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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir y regular las condiciones
del Suministro de Equipamiento Médico con destino al Hospital de la Axarquia, perteneciente al
Area de Gestién Sanitaria Este de Malaga - Axarquia, organismo del Servicio Andaluz de Salud, en
adelante SAS, asi como sus condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha, al objeto

de garantizar la continuidad y la seguridad de los procesos asistenciales a los que dan soporte.

o

Servicio de
1 MONITOR HEMODINAMICO FfARA USO EN RESONANCIA 1 Radiologia.
MAGNETICA Hospital de la
Axarquia
Servicio de
) ERGOMETRO CEX CARDIOLOGIA - SISTEMA DE ERGOMETRIA 1 Cardiologia.
INTEGRAL Hospital de la
Axarquia
Servicio de
3 INCUBADORA DE TRANSPORTE DE ALTA GAMA CON 1 Pediatria.
RESPIRADOR NEONATAL INTEGRADO Hospital de la
Axarquia

La finalidad del suministro es:

« Conseguir el mejor estado de funcionamiento y la adecuada actualizacion tecnoldgica de
los equipos o dispositivos médicos del centro destinatario.

« Cumplimiento de las normas de seguridad obligatorias que afecten a los equipos.

« Mantenimiento o mejora de los valores medioambientales que puedan verse afectados
por la ejecucion del contrato.

Si alguna de las caracteristicas que se especifican en el pliego determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion para la presentacion de
ofertas, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con el fin de corroborar la adecuacién del equipamiento ofertado a las exigencias técnicas
recogidas en este expediente de contratacion y poder realizar su correspondiente valoracion
técnica, el Organo de Contratacién 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 Administracion Sanitaria, previa convocatoria a las empresas licitadoras admitidas en
el procedimiento de contratacién del correspondiente lote.

2. REQUISITOS BASICOS

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requisitos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre material sanitario y



contar con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que las disposiciones vigentes
exigen al disefio, fabricacidn, acondicionamiento, etiquetado y comercializacion de este.

Cada uno de los productos que se oferten a los lotes establecidos en la presente contratacion
debe estar inscrito en el Banco de Bienes y Servicios del Servicio Andaluz de Salud y, por lo tanto,
contar con el Genérico de Centro (GC) que figura en cada lote, por lo que se recomienda a los
licitadores revisen los datos registrados en dicho Banco y cumplimenten debidamente todos los
campos.

Todo el material sanitario cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto 192/2023, de 21
de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la legislacion vigente en
materia de seguridad y salud, y en concreto, habran de disponer y ostentar el marcado CE
conforme al Reglamento (UE) 2017/745. Los equipos objeto del presente expediente son
Dispositivos Médicos con obligatoriedad de contar con un plan de mantenimiento preventivo.

3. ALCANCE Y DESCRIPCION TECNICA DE LAS ACTUACIONES
3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

Todos los accesorios, piezas y componentes utilizados en el suministro, instalacion y garantia
seran originales y de nueva fabricacion, no admitiéndose equipos reacondicionados, reformados
o también conocidos como "refurbished", o procedentes de demostracién, lo que vendra
debidamente acreditado por el fabricante de los mismos.

En caso de que el equipo suministrado sustituya a un equipo existente, el contratista sera el
encargado, sin coste adicional para el Servicio Andaluz de Salud, de retirar el mismo, gestionar el
residuo de acuerdo a norma y certificar dicha gestion en los términos que defina la norma, previa
formalizacion por parte del centro de destino de baja del equipo en su inventario.

El equipamiento ofertado se suministra con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién 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 destinatario.

No estara incluido en el alcance del presente expediente las obras necesarias para la adecuacion
del espacio. La instalacidn y puesta en marcha de los equipos se realizard de forma coordinada
con el centro de destino y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico
del Servicio de Electromedicina, o persona en quien delegue la direccion del centro de destino,
en adelante Responsable Técnico del Contrato (RTC). El centro de destino autorizard y
supervisara la instalacion.

La fecha de instalacion deberda ser comunicada con antelacion suficiente mediante
comunicacién fehaciente. En un periodo no superior a 8 dias habiles desde la realizacién de la
prueba de aceptacion técnica, se entregard al 6rgano de contratacion el documento de
validacién de puesta en marcha del equipamiento.

3.2, INSTALACION EN LA SALA Y PUESTA EN SERVICIO

Se entiende por "instalacion del equipo en la sala y puesta en servicio" todas aquellas
actuaciones necesarias para el correcto funcionamiento del equipo, incluyendo tanto aquellas



cuestiones provisionales como definitivas que sean precisas. La instalacion y puesta en servicio
incluye:

« Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexion, acceso-
rios de anclaje o fijacion e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funciona-
miento del equipo y para la obtencidn de los correspondientes permisos y autorizacio-
nes requeridos por la legislacion vigente.

« Las pruebas, calibraciones, verificaciones e intervenciones necesarias para la puesta en
servicio del equipo, asi como la gestion de los permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente, los cuales se entregaran al centro de destino de forma previa a la
puesta en servicio del equipo.

« La integracion del equipo con los sistemas de informacién de que disponga el centro
destinatario, si fuera el caso.

+ La retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, comprometiéndose el contratista a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza, respetando las condiciones medioambientales establecidas en el
procedimiento de contratacion.

+ Laentrega de un documento conteniendo los requisitos necesarios que debe cumplir el
centro de destino para facilitar la puesta en marcha del equipamiento.

3.3. CIBERSEGURIDAD E INTEROPERABILIDAD

Este apartado aplica a todos los lotes que contienen dispositivos médicos con capacidad de
transmitir informacion a la red informatica del centro sanitario donde se instale. La empresa
contratista debera garantizar el cumplimiento de los principios basicos y requisitos minimos
requeridos para una proteccion adecuada de la informacion segln el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS), regulado por el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo. En concreto, se debera
asegurar el acceso, integridad, disponibilidad, autenticidad, confidencialidad, trazabilidad y
conservacion de los datos, informaciones y servicios utilizados en medios electrénicos que sean
objeto de la contratacion.

La empresa contratista aplicara las medidas de seguridad indicadas en el Anexo Il del ENS, en
funcion de los tipos de activos presentes y las dimensiones de informacion relevantes,
considerando las categorias de seguridad conforme a los criterios del Anexo | del ENS. Asimismo,
debera tener en cuenta lo dispuesto en la Resolucién de 8 de abril de 2021 de la Direccién
Gerencia del SAS por la que se aprueba la Politica de Seguridad de las TIC del SAS.

El contratista debera contar con un plan de actualizacion periddica de seguridad que permita la
mitigacion y correccion de vulnerabilidades que puedan surgir después de la puesta en
produccion. Durante el periodo de garantia, estara obligado a incorporar las actualizaciones y
modificaciones de software recomendadas por el fabricante relacionadas con parches de
seguridad. Si dichas actualizaciones requieren también actualizacion de hardware, esta también
debera ser llevada a cabo por el contratista, estando incluida en el precio del contrato.

Se dispondra de un proceso integral para hacer frente a los incidentes que puedan tener un
impacto en la seguridad del sistema, incluyendo:

« Procedimiento de reporte de incidentes reales o sospechosos, detallando el escalado de
la notificacion.



«  Procedimiento de toma de medidas urgentes: detencion de servicios, aislamiento del sis-
tema afectado, recogida de evidencias y proteccion de registros.

« Procedimiento de asignacion de recursos para investigar causas, analizar consecuencias
y resolver el incidente.

« Procedimientos para informar a las partes interesadas, internas y externas.

Para las modalidades con compatibilidad DICOM, los servicios minimos en rol SCU son: Basic
Grayscale Print Management Meta SOP Class, Modality Work List Information Model - FIND,
Modality Performed Procedure Step SOP Class, Storage Commitment Push Model SOP Class,
Query/Retrieve, Modality Image Storage y Radiation Dose Structure Report (solo para equipos
con radiacion ionizante). El contratista deberad aportar la Declaracion de Conformidad DICOM
para el equipo ofertado. Para la integracion con DIRAYA, el sistema departamental debe permitir
integracion HL7 o DICOM para gestion de listas de trabajo, actualizacion de agendas y
transferencia de estudios.

3.4. 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.

3.5. ESPECIFICACIONES MEDIOAMBIENTALES
3.5.1. Longevidady garantia del producto

El contratista debera garantizar la disponibilidad de piezas de repuesto originales o equivalentes
durante todo el ciclo de vida util previsto del equipo, como minimo durante 10 afios desde la
puesta en marcha en el centro de destino.

3.5.2. Formacion sobre eficiencia energética

El contratista impartira formacion que incluya elementos relacionados con el ajuste y la mejora
de los parametros de uso de electricidad del equipo para optimizar el consumo de energia. Esta
formacién puede integrarse en la educacion clinica y técnica general impartida durante la puesta
en marcha.

3.5.3. Instalacion con optimizacion energética

El contratista realizara, en el momento de la instalacion, una evaluacién de las necesidades del
usuario con el equipo a instalar y presentara documentacion sobre la forma de optimizar los
parametros de uso de electricidad. Este proceso se repetira y revisara en cada mantenimiento
preventivo.

4. GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO
4.1. ALCANCE

Sera de obligado cumplimiento, por parte del adjudicatario, la entrega de un contrato de
garantia sobre la totalidad del equipamiento ofertado en cada lote. Las condiciones de la
garantia, sobre la totalidad del equipamiento y de todos sus componentes y accesorios, estaran
cubiertas por la legislacion vigente que sea de aplicacion. La cobertura de la garantia sera total



sin restricciones e incluira: equipamiento objeto del contrato, equipos e instalaciones auxiliares,
componentes, accesorios e integracion con el sistema informatico existente.

4.2, TELEASISTENCIAY TELEMANTENIMIENTO

Se instalara un sistema de teleasistencia en el equipamiento siempre que el mismo lo permita,
asi como telemantenimiento, para ofrecer una respuesta de primer nivel ante posibles averias o
fallos de los equipos.

4.3. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Se realizaran las revisiones recomendadas por el fabricante, con un minimo de una (1) al afio. Se
incluirdn 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 buena conservacion del
equipamiento desde el punto de vista funcional y de seguridad. Incluira la sustitucion de piezas,
mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

4.4, MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Las intervenciones seran totales, sin restricciones, sobre cualquier defecto de los equipos que
haga 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. Incluira la sustitucion de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicaciéon de una
incidencia o averia hasta que un equipo técnico esta en disposicion fisica en el centro de destino
para proceder a su resolucidn. El tiempo de respuesta ante una averia o reparacion sera de >48 y
<72 horas los dias laborables y el tiempo de resolucion de cuatro (4) dias laborables.

4.5. ACTUALIZACIONES DE SOFTWARE

Estaran incluidas las actualizaciones de software a nivel de "update" (actualizacion dentro de la
misma version principal) y "upgrade" (actualizacion a versidn superior) de todo el software
incluido en la oferta.

4.6. MANTENIMIENTO TECNICO-LEGAL

Sera realizado de acuerdo con los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter
general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado cumplimiento. Incluye las
inspecciones periddicas a realizar por las empresas colaboradoras de la Administracion
competente.

4.7, SERVICIO TECNICO LOCALIZADO
Se dispondra de Servicio Técnico localizado 24 horas los 365 dias del afio, cuyo teléfono se

comunicara a los responsables del mantenimiento del equipo en el centro de destino, indicando
localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.

4.8. EXCLUSIONES DEL ALCANCE DE LA GARANTIA



4.9.

Material fungible o consumible, asi como el desechable.

Los dafios ocasionados en el equipamiento provocados por infraestructuras que dan
servicio al equipamiento, utilizacion de materiales no autorizados, manipulaciéon por
personal no autorizado, vandalismo, dolo y en general los derivados de un uso incorrec-
to.

SUMINISTRO DE REPUESTOS Y PIEZAS

El contratista se compromete a garantizar el suministro de repuestos y piezas durante al menos

10 afios desde la firma del acta de aceptacion por parte del centro destinatario del equipamiento
suministrado.

5.

SEGURIDAD DEL PACIENTE

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la Circular n.° 3/2012

de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), y la Estrategia de

Seguridad del Paciente de la Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia, el
contratista cumplird en todo momento la normativa vigente y tendra en cuenta las siguientes
indicaciones:

Designacion de una persona responsable: El contratista debe asignar un profesional en-
cargado del control de todas las gestiones relacionadas con el equipamiento, tanto du-
rante el periodo de ejecucidn del contrato como durante el periodo de garantia.

Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino: El contratista aportara
toda la informacion sobre el equipo generada en el marco del contrato como forma de
apoyo para mantener actualizado el inventario.

Formacidn a usuarios: El contratista impartira a los usuarios directos formacion sobre el
correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. El plan de formacién debera estar
dirigido a médicos, enfermeria, técnicos de Electromedicina y demas estamentos rela-
cionados con las prestaciones del equipo; debera describir la metodologia pedagogica,
numero de horas y sesiones, y adaptarse a las necesidades del servicio. La formacidn
quedara acreditada y certificada por el contratista.

Aportacién de documentacion: El contratista proporcionara documentacién simplificada
sobre el manejo y mantenimiento rutinario del equipamiento, asi como manuales y fi-
chas técnicas que faciliten su uso.

Disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo: El contratista garantizara la
disponibilidad y ejecuciéon de un plan de mantenimiento preventivo durante el periodo
de garantia. El plan debera ser conocido por el Responsable del Contrato y el RTC del
centro, y realizarse por personal técnico cualificado. El contratista aportara al responsa-
ble el informe del mantenimiento realizado y la certificacion en vigor de los equipos de
medicion utilizados.

Mantenimiento correctivo y registro de incidencias: El contratista y el centro de destino
acordaran el procedimiento de comunicacion, registro y control de incidencias. Todas
las operaciones de asistencia técnica se anotaran en el registro de cada equipo. También
se anotaran los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la
AEMPS.



« Calibracion, ajuste y verificacion: El contratista documentara el plan de calibracion, ajus-
te y verificacion de los sistemas de medida que utilice, aportando certificados de calibra-
cion.

6. NORMATIVA

Los contratistas deberan certificar, mediante declaracion responsable, que todos los
componentes del equipamiento cumplen la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea
de aplicacion, aportando los certificados de homologacion o declaracién CE de conformidad. El
adjudicatario debera cumplir toda la normativa aplicable, tanto nacional, como autonémica y
local, sea de indole técnica, laboral, social y administrativa. A continuacidn, se relaciona, de
forma no exhaustiva, la normativa de obligado cumplimiento:

+ Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

+ Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos
sanitarios.

« Circular 3/2012 de la AEMPS sobre asistencia técnica de productos sanitarios en centros
sanitarios.

« UNE-EN 60601-1: Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguri-
dad basica y funcionamiento esencial.

« UNE-EN 60601-1-2: Equipos electromédicos. Compatibilidad electromagnética.

+ Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Segu-
ridad (ENS).

« Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

« Resolucién de 8 de abril de 2021 de la Direccion Gerencia del SAS por la que se aprueba la
Politica de Seguridad de las TIC del SAS.

« Normativa interna del Servicio Andaluz de Salud y la de régimen interior del centro de
destino que pudiera afectarle.

La normativa especifica aplicable a cada lote se detalla en el Apartado 8 del presente Pliego.
7. INFORMACION Y DOCUMENTACION
7.1. DOCUMENTACION OBLIGATORIA DEL EQUIPO

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién
del material adjudicado, la entrega de la documentacion siguiente:

« Memoria de instalacidén con planos de lo realmente realizado (en los lotes con instala-
cién).

« Declaracion responsable de cumplimiento de normativa o certificado del fabricante de
las normas que cumplen que se ajustan a la tipologia del equipo contratado.

«  Declaracion CE de conformidad o Marcado CE, segun proceda.

« Declaracion responsable de garantia de piezas de repuesto durante al menos 10 afios
desde la puesta en servicio del equipo.

« Plan de mantenimiento preventivo y técnico-legal cuando aplique.



« Plan de formacién, incluyendo uso responsable desde el punto de vista medioambiental
del equipo.

« Declaracion responsable de las obligaciones medioambientales aplicables al equipo se-
gun el lote.

« Manuales de uso en castellano (formato digital), incluyendo el plan de verificacion y/o
calibracién cuando aplique.

« Pruebas de conformidad del equipo en los casos que aplique.
+ Certificado GMDN.
« Guiarapida de reparaciones mas frecuentes en castellano.

« Protocolos de revisiones preventivas y técnico-legal recomendados por el fabricante y su
periodicidad.

7.2, DOCUMENTACION OBLIGATORIA DE INSTALACION Y MONTAJE

Las empresas ofertantes indicaran claramente los requisitos necesarios que debe cumplir el
centro de destino para facilitar la puesta en marcha. El adjudicatario, antes del décimo dia habil
tras la firma del contrato, entregara al centro de destino un documento donde se especifiquen
todos los elementos necesarios para que la puesta en marcha se lleve a cabo con éxito. En los
casos que aplique, el centro de destino facilitara a las empresas licitantes la visita a las
ubicaciones previstas para la toma de datos necesaria para la elaboracion de la oferta.

7.3. INFORMACION RELATIVA A LA FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

La formacion se llevara a cabo por el contratista en las condiciones ofertadas, planificindose con
el Responsable del Contrato y el servicio receptor del equipo. Si el equipo forma parte de un
sistema, la instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema afectadas. La
formacion quedara acreditada y certificada por el contratista, especificindose los nombres de
las personas formadas, y estara sujeta a verificacion por el RTC en el propio centro.

Se adjuntara en la propuesta técnica un programa de Formacion de Personal distinguiendo entre
formaciones de técnicos y facultativos, especificando metodologia y duracion. Se adjuntara
también un programa de Formacion de Personal Técnico de Electromedicina. Cualquier
modificacidn/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal en
los términos sefialados anteriormente.

8. ESPECIFICACIONES TECNICAS SINGULARES DEL EQUIPAMIENTO SOLICITADO

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones técnicas, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el presente Pliego. Si alguna de las caracteristicas
establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas
seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusion. La informacion aportada en la columna "Descripcion
oferta" o "Referencia documental" serd utilizada para verificar la ejecucion del contrato.

8.1. CARACTERISTICAS DE MONTAJE, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA (TODOS LOS
LOTES)

Con caracter previo a la ubicacion de los equipos, se debera comprobar que el espacio designado
es acorde a las dimensiones del equipo y que se dispone de las instalaciones eléctricas



necesarias. Los equipos se colocaran en la localizacién y posicion definida por el centro
destinatario con los procedimientos de transporte y limpieza adecuados. Se comprobara la
estabilidad, el correcto desplazamiento y el resto de funcionalidades. Los equipos se conectaran
a la red eléctrica y se verificara que el funcionamiento se corresponde con el indicado por el
fabricante durante el periodo de puesta en marcha.

8.2. LOTE 1 — MONITOR HEMODINAMICO PARA USO EN RESONANCIA MAGNETICA

8.2.1. DATOS TECNICOS DEL LOTE 1

8.2.1.1.  Justificacion asistencial

El monitor hemodinamico para uso en Resonancia Magnética es un equipo de diagndstico de uso
critico imprescindible para la monitorizacion de pacientes durante la realizacion de pruebas de
RM. Su adquisicion permitira garantizar la seguridad del paciente durante procedimientos de
imagen avanzada y ampliar la capacidad diagndstica del Servicio de Radiologia.

8.2.1.2. Normativa especifica del Lote 1

« Reglamento (UE) 2017/745 — Marcado CE de productos sanitarios.

« UNE-EN 60601-1 y UNE-EN 60601-1-2: Seguridad basica y compatibilidad electromagné-
tica de equipos electromédicos.

« ASTM F2503 (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment): norma de referencia internacional para la clasifi-
cacion de dispositivos médicos en entornos de RM como MR Safe, MR Conditional o MR
Unsafe. El licitador aportara la declaracion de clasificacion del equipo y de todos sus
componentes conforme a esta norma o equivalente vigente.

« ASTM F2052 (Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced Displace-
ment Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance Environment): norma de refe-
rencia para la evaluacion de la fuerza de desplazamiento inducida por el campo magné-
tico. El licitador acreditara el cumplimiento de los limites establecidos mediante ensayos
del fabricante.

« IEC 62570 o equivalente vigente: practica estandar para el marcado de seguridad de dis-
positivos médicos en entorno RM.

« Circular 3/2012 de la AEMPS sobre asistencia técnica de productos sanitarios en centros
sanitarios.

8.2.1.3.  Especificaciones técnicas minimas

a A a REFERENCIA OFERTA
CARACTERISTICA TECNICA MINIMA VALOR REQUERIDO / CUMPLIMIENTO
(Pag./Doc.)

COMPATIBILIDAD CON ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA

Hasta 3,0 Tesla. El licitador aportara

Validacion para uso clinico seguro en entornos de RM de

declaracién del fabricante y
alto campo

certificacién de conformidad con las
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CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

REFERENCIA OFERTA
VALOR REQUERIDO / CUMPLIMIENTO

(Pag./Doc.)

Distancia de operacion clinica segura acreditada (linea de

campo magnético maxima de trabajo)

Proteccidn del equipo ante exposicion accidental a campo

magnético elevado

Medidor de intensidad del campo magnético integrado en

el monitor

Inmunidad electromagnética: el equipo no producira
artefactos en la imagen diagnéstica de la RM ni se vera
afectado en su precisién por los pulsos de radiofrecuencia

o gradientes magnéticos del estativo

PANTALLA Y VISUALIZACION

normas ASTM F2503 y F2052 (o
equivalentes vigentes), indicando la
clasificacion del dispositivo como MR

Conditional o MR Safe.

Hasta 1.500 Gauss (0,15 T). El licitador
especificara en la propuesta técnica la
distancia de isogauss correspondiente

al escaner de destino.

El sistema completo (monitor,
mddulos y accesorios) debera estar
protegido frente a dafios estructurales
ante exposicion accidental a campos
de hasta 5.000 Gauss, acreditado
mediante documentacién técnica del

fabricante.

Requerido. El equipo incorporara un
sensor que indique en todo momento
la intensidad de campo magnético en

la ubicacién del monitor, como
medida de seguridad para el personal

sanitario.

Requerido. Acreditado mediante la
certificacion ASTM F2503 / F2052 o
documentacién técnica equivalente

del fabricante.

Tecnologia de pantalla: TFT/LCD en color con tratamiento

antirreflejos para alta visibilidad en entornos hospitalarios

Tamafio minimo de pantalla en diagonal, formato

panoramico

Nimero de curvas (ondas fisioldgicas) visualizadas

simultaneamente en pantalla

Requerido

=12 pulgadas. El licitador indicara el
tamafo exacto de la pantallaen la

propuesta técnica.

>4 curvas simultaneas. El licitador

indicara el nimero maximo de curvas
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CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

VALOR REQUERIDO / CUMPLIMIENTO

REFERENCIA OFERTA

(Pag./Doc.)

simultaneas que admite el sistema.

NUmero de parametros fisioldgicos con valor numérico

visualizados simultaneamente en pantalla

> 6 parametros numéricos en pantalla

de forma concurrente.

Interfaz de usuario navegable mediante mando rotatorio o
sistema equivalente sin necesidad de pantalla tactil en

zona de campo magnético

Requerido. El entorno de RM limita el
uso de pantallas tactiles
convencionales; el sistema debera
disponer de un método de navegacion
ergondmico y seguro en campo

magnético.

Interfaz de usuario configurable para priorizar pardmetros
seglin la gravedad del paciente o el procedimiento en

curso

PARAMETROS FISIOLOGICOS Y CAPTACION

Requerido

Electrocardiografia (ECG): visualizacion de al menos 2

canales simultédneos

=2 canales simultaneos. El sistema
incorporara filtrado activo del efecto
magnetohidrodindmico (MHD)
especifico para entorno RM, que
garantice una sefial ECG limpia y fiable
hasta 3,0 T. Acreditado mediante

documentacidn técnica del fabricante.

Frecuencia Cardiaca (FC)

Incluida, derivada del ECG

Respiracién: monitorizaciéon continua de la frecuencia

respiratoria

Incluida. El licitador especificard en la
propuesta técnica el método de
medicién empleado (impedancia
toracica, capnografia u otro) y
acreditara su compatibilidad con el

entorno de RM.

Presion Arterial No Invasiva (PNI): medicién de presiones

sistélica, diastdlica y media mediante método

oscilométrico

Incluida. Modos de medicidén: manual
e intervalos automaticos
programables. Los accesorios
(manguitos) seran especificamente

compatibles con el entorno de RM.
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CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

VALOR REQUERIDO / CUMPLIMIENTO

REFERENCIA OFERTA

(Pag./Doc.)

Saturacién periférica de oxigeno (SpO,): pulsioximetria
compatible con entorno RM mediante sensores de fibra
Optica o tecnologia equivalente que evite riesgos de

calentamiento o quemaduras por induccién

Incluida. La monitorizacién de Sp0O, se

realizara de forma inaldmbrica
mediante sefial digital que garantice
valores precisos incluso en situaciones
de baja perfusién o movimiento del

paciente.

Capnografia  (CO, 'y  Frecuencia  Respiratoria):

monitorizacion de CO, espiratorio y frecuencia
respiratoria con presentacion de valor numérico y curva

de onda en tiempo real

MODULOS INALAMBRICOS (WIRELESS)

Médulos de captacion inalambricos disefiados para
introducirse junto con el paciente en el interior del Gantry

delaRM

Incluida en el suministro base. La
tecnologia empleada (side-stream o
mainstream) deberd ser compatible
con entornos de RM y el licitador la

acreditara en la propuesta técnica. Las
lineas de muestreo o accesorios
necesarios se incluiran en el

suministro.

Requerido. La transmision de datos

entre los mddulos y el monitor
principal se realizard mediante
protocolo de comunicacién
inaldmbrico inmune a las
interferencias electromagnéticas del

entorno de RM.

Autonomia de bateria de los médulos inaldmbricos

= 8 horas de funcionamiento continuo.
El licitador acreditara este valor
mediante documentacidn técnica del
fabricante para cada médulo

inalambrico del sistema.

Baterias de los méddulos inaldmbricos facilmente
intercambiables por el personal asistencial sin necesidad
de herramientas externas ni intervencion del servicio

técnico

Requerido. El licitador describira el
procedimiento de sustitucion de

baterias en la propuesta técnica.

ALARMAS, TENDENCIAS Y AUTONOMIA DEL MONITOR

Sistema de alarmas: codificado en color con multiples

niveles de prioridad, con presentacién visual (LEDs o

Requerido. Las alarmas seran

configurables por el usuario tanto en
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CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

VALOR REQUERIDO / CUMPLIMIENTO

REFERENCIA OFERTA

(Pag./Doc.)

equivalente) y alarma acustica con ajuste de volumen

modo manual como automatico.

Registro de tendencias de los valores paramétricos
monitorizados con indicacién de la tendencia adjunta a

los valores numéricos en pantalla

Requerido. El licitador indicara la
duraciéon maxima del registro de

tendencias disponible en el sistema.

Autonomia de la bateria integrada en el monitor principal

UNIDAD DE CONTROL EXTERNO (SALA DE CONTROL)

> 8 horas de funcionamiento continuo,
acreditadas mediante documentacion

técnica del fabricante.

Monitor repetidor / unidad de control externo para la sala
de control que permita la visualizacion y gestion de las
constantes vitales del paciente desde fuera de la sala de

RM

Requerido e incluido en el suministro.
El licitador especificara las
caracteristicas de la unidad externa
(tamafio de pantalla, funcionalidades
de control remoto, sistema de

registro) en la propuesta técnica.

Comunicacién inaldmbrica entre el monitor de sala y la

unidad de control externo

Requerido. La comunicacién sera
segura e inmune a las interferencias

del entorno de RM.

Conectividad de la unidad de control externo con el
sistema de informacidn hospitalario (HIS/DIRAYA) para el

envio de los registros de monitorizacién

COMPOSICION DEL SUMINISTRO

Requerido. La integracion se realizara
conforme a los estandares de
interoperabilidad del SAS (HL7 o
equivalente). El licitador acreditara la
compatibilidad con DIRAYA en la

propuesta técnica.

Carro de transporte fabricado en materiales no
ferromagnéticos, con ruedas de alta movilidad y sistema
de frenos, especificamente disefiado para uso en entornos

de RM

Incluido. El licitador acreditara
mediante documentacion técnica del
fabricante que el carro esta clasificado

como MR Conditional o MR Safe

conforme a ASTM F2503.

Manguitos de PNI compatibles con RM en diferentes tallas

para paciente adulto y pediatrico

Incluidos. Minimo: 3 tallas adulto y 2

tallas pediatrico.
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. . . REFERENCIA OFERTA
CARACTERISTICA TECNICA MINIMA VALOR REQUERIDO / CUMPLIMIENTO

(Pag./Doc.)

Sensores de SpO, reutilizables de fibra dptica y cables de
. i Incluidos en el suministro base.
ECG especificos para RM, para paciente adulto y pediatrico

Accesorios para la monitorizaciéon de CO, (lineas de
muestreo side-stream o interfaces mainstream, segin la Incluidos en el suministro base.

tecnologia ofertada)

Manuales de usuario y de servicio técnico en castellano
Incluidos en el suministro.
(formato digital)

8.3. LOTE 2 — ERGOMETRO CEX CARDIOLOGIA — SISTEMA DE ERGOMETRIA INTEGRAL

8.3.1. DATOS TECNICOS DEL LOTE 2

8.3.1.1. Justificacion asistencial

El ergdmetro para pruebas de esfuerzo cardiolégico (CEX) es un equipo de diagndstico
fundamental para la realizacidn de pruebas de esfuerzo controladas en cardiologia clinica.

8.3.1.2. Objeto del Lote 2

Suministro de 1 Sistema de Ergometria Integral compuesto por consola de control, cinta
ergométrica y monitor de tension arterial automatico (MAPA), incluyendo instalacion, puesta en
marchay formacion del personal.

8.3.1.3. Normativa especifica del Lote 2

« Reglamento (UE) 2017/745 — Marcado CE de productos sanitarios.

« UNE-EN 60601-1 y UNE-EN 60601-1-2: Seguridad basica y compatibilidad electromagné-
tica.

« Normas aplicables a sistemas de ergometria y electrocardiografia de esfuerzo.
« Circular3/2012 AEMPS.

1.1

8.3.1.4.  Especificaciones técnicas minimas

) ) ) REFERENCIA
CARACTERISTICA TECNICA MiNIMA VALOR REQUERIDO
OFERTA

CONSOLA DE CONTROL Y ADQUISICION ECG
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CARACTERISTICA TECNICA MiNIMA

VALOR REQUERIDO

REFERENCIA
OFERTA

Mdédulo de adquisicidn digital con digitalizacion de la sefial en el
01 propio paciente (mddulo solidario al paciente) para minimizar

artefactos de movimiento

02 Pantalla de grado médico con soporte articulado

03 Numero de derivaciones monitorizadas simultaneamente

Impresora integrada de alta resolucién para registro continuo

04
en tiempo real de la sefial ECG durante la prueba
Algoritmos avanzados de filtrado y correccion de la linea base
05
de la sefial ECG
06 Analisis automatico del segmento ST en todas las derivaciones

monitorizadas: amplitud, pendiente, integral y puntos E, J y

Requerido. El licitador
describird en la propuesta
técnica el método de fijacién
del médulo al paciente

durante la prueba.

=22 pulgadas. El licitador
indicara el tamafio exacto de
la pantalla en la propuesta

técnica.

12 derivaciones estandar,
ampliable a 15 derivaciones
para control de la cara
posterior/derecha cardiaca.
La consola permitira
seleccionar la presentacion en
pantallaen modo 3,6,12 015

derivaciones.

Requerido. La consola incluira
impresora de papel continuo
para el registro en tiempo
real, asi como capacidad de
impresion de informes
automaticos de 12
derivaciones durante el testy
delinforme final con

conclusiones y diagndstico.

Requerido. El sistema
incorporara algoritmos tipo
Cubic Spline o Filtro Residual
Finito (FRF), seleccionables
por el operador, para
garantizar la calidad de la
sefial en todas las fases de la

prueba.

Requerido. El analisis del ST

incluira control comparativo
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REFERENCIA

CARACTERISTICA TECNICA MiNIMA VALOR REQUERIDO

OFERTA

post-J seleccionables de modo manual o automatico entre el segmento ST basaly
el actual durante toda la
prueba, con capacidad de
zoom sobre el segmento y
superposicion de latidos para
deteccidn precoz de

isquemia.

Requerido. El sistema

presentard automaticamente
Deteccién, documentacion y anotacion automatica de arritmias
en pantalla cada nueva
07 latido a latido durante toda la prueba, con registro completo
morfologia QRS detectada
del ECG y revisién de eventos
para su evaluacion por el

operador.

Requerido. El licitador
identificard en la propuesta

técnica el algoritmo de
Programa de analisis automatico del ECG con interpretacion de
analisis ECG incluido y
08 morfologia, ritmo y conduccidn (tipo Marquette 12SL™ o
acreditara sus prestaciones
equivalente clinico)
clinicas mediante

documentacién del

fabricante.

Requerido. Esta funcionalidad

Control de impedancia eléctrica electrodo-piel en todas las deberd estar disponible antes
09 | derivaciones con indicacion numérica del nivel de impedancia'y delinicio de la prueba para
aviso de fallo de electrodo o mala calidad de sefial garantizar la calidad del
registro.

Capacidad de realizar ECG en reposo directamente desde el
10 médulo de adquisicidn, sin necesidad de equipo de ECG Requerido

independiente

> 50 protocolos configurables.

Almacenamiento de protocolos de ejercicio configurables porel | Ellicitadorindicara el nimero

11
usuario maximo de protocolos que
admite el sistema.
Comparacién de pruebas actuales con test histdricos previos Requerido. El sistema
12 .

del mismo paciente permitira la recuperacién de
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CARACTERIiSTICA TECNICA MiNIMA

CINTA ERGOMETRICA DE ESFUERZO

VALOR REQUERIDO

estudios anterioresy la
comparacion de medianas de
derivaciones entre fases de la

prueba actual y pruebas

previas.

=160 x 56 cm (largo x ancho

REFERENCIA
OFERTA

13 Superficie de marcha minima
de la banda rodante)
0,2 a 24 km/h, con arranque
progresivo desde 0 km/h e
incrementos minimos de 0,1
14 Rango de velocidad de la banda km/h. La velocidad sera
controlable directamente
desde la consola de prueba de
esfuerzo.
0% a 25 %, con incrementos
de 0,5 % como méaximo. La
Sistema de elevacién/inclinacion motorizado, continuo y
15 inclinacion sera controlable
autocalibrado
directamente desde la
consola.
16 Capacidad de carga maxima del paciente 2225kg
Sistema de seguridad: barras laterales de apoyo de longitud Requerido. La cinta dispondra
17 completa, barra frontal ajustable en altura y botén de parada ademds de sistema de corddn
de emergencia de facil acceso de seguridad para el paciente.
Requerido. El licitador
describird en la propuesta
18 Funcionamiento silencioso que no interfiera con la medicién de técnica las caracteristicas

la tensién arterial durante la prueba de esfuerzo

MONITOR AUTOMATICO DE TENSION ARTERIAL (MAPA)

19

Integracion y comunicacion bidireccional automatica con la

técnicas que garantizan la
operacion silenciosa de la

cinta.

Requerido
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CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

REFERENCIA
VALOR REQUERIDO

OFERTA

consola de ECG, con transferencia automatica de los valores de
tensidn arterial al registro de la prueba sin necesidad de

transcripcién manual

Pantalla propia LCD en color para visualizacion y verificacion de

20 | los ruidos de Korotkoff; incluye auriculares para escucha de los
ruidos
21 Modos de medicion disponibles
Historial de lecturas de tension arterial almacenadas
22

internamente, recuperable via USB para trazabilidad y

resolucion de incidencias

>7 pulgadas

Modo reposo/recuperacion
(sin sefial de ECG), modo
ejercicio, modo urgente
(mediciones automaticas
repetidas rapidamente) y

modo manual. Los cuatro

modos deberan estar
disponibles en el equipo

ofertado.

=200 lecturas almacenadas

SOFTWARE, CONECTIVIDAD Y EXPORTACION

Exportacidn de informes en formato PDF nativo generada

23 | directamente por la consola, sin mddulos adicionales con coste
separado
Conectividad de red LAN con arquitectura abierta e integracion
24
con los sistemas de informacion del SAS
Mddulo DICOM para integracion con VNA/PACS corporativo del
25

SAS (Modality Worklist, DICOM Storage)

Requerido

Requerido. El sistema
soportara protocolos
estandar de intercambio de
informacién (HL7 y/o
equivalente) para integracion
con DIRAYA. El licitador
acreditara la compatibilidad
con DIRAYA en la propuesta

técnica.

OPCIONAL. El licitador
indicara en su oferta si el

mddulo DICOM estd incluido
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REFERENCIA

CARACTERISTICA TECNICA MINIMA VALOR REQUERIDO

OFERTA

en el precio base o si se cotiza
como opcidn adicional,
especificando su precio por
separado. Se valorara
positivamente su inclusién en

el suministro base.

ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SUMINISTRO

Incluido. El licitador
Cable de paciente con 10 latiguillos de conexidn de longitud
especificara la longitud del
26 | suficiente para uso en cinta ergométrica, con sistema de fijacion
cabley el sistema de fijacién
al paciente durante el ejercicio

al paciente.
Manguitos de PNI compatibles con el monitor de tension Incluidos. El licitador
27 arterial incluido en el suministro, en diferentes tallas para detallara las tallas incluidas
paciente adulto en su propuesta técnica.
Todos los cables de interconexién entre los componentes del
28 sistema (consola () cinta, consola (#) MAPA) necesarios para Incluidos en el suministro.

el correcto funcionamiento integrado del conjunto

Manuales de usuario y de servicio técnico en castellano
29 Incluidos en el suministro.
(formato digital)

Instalacidn, configuracidn, pruebas de aceptacion técnicay
Incluidos en el precio del
30 | puesta en marcha del sistema completo en el centro de destino,
contrato.
en presencia del RTC y del personal del Servicio de Cardiologia

Incluida en el precio del
contrato. El licitador detallara
Formacién clinica y técnica in situ para el personal del Servicio el plan de formacién
3 de Cardiologia y del Servicio de Electromedicina (duracién, metodologia y
nimero de sesiones) en su

propuesta técnica.

8.4. LOTE 3 — INCUBADORA DE TRANSPORTE DE ALTA GAMA CON RESPIRADOR
NEONATAL INTEGRADO

8.4.1. DATOS TECNICOS DEL LOTE 3
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8.4.1.1. Justificacion asistencial

La incubadora de transporte es un equipo de soporte vital neonatal esencial para el traslado
seguro de recién nacidos en situacion critica, tanto en el ambito intrahospitalario como en
transferencias extrahospitalarias.

8.4.1.2. Objeto del Lote 3

Suministro de 1 Sistema de Incubaciéon de Transporte de Alta Gama de caracter integral,
constituido como unidad funcional indivisible compuesta por: incubadora de transporte con
bateria de litio, respirador neonatal especializado en ventilacion no invasiva (nCPAP), carro de
transporte tipo Cabinet Stand, sistema de monitorizacion Sp02 y conectividad mediante
software PDMS. La adjudicacion comprende también instalacion técnica, integracion en los
sistemas del centro, puesta en marcha operativa y programa completo de capacitacion para el
personal clinico y técnico.

8.4.1.3. Normativa especifica del Lote 3

+ Reglamento (UE) 2017/745 — Marcado CE de productos sanitarios.

« UNE-EN 60601-1 y UNE-EN 60601-1-2: Seguridad basica y compatibilidad electromagné-
tica.

« Normativa aplicable a incubadoras de transporte neonatal (IEC 60601-2-19 o equivalente
vigente).

«  Normativa aplicable a equipos de ventilacion neonatal.

« Circular3/2012 AEMPS.

8.4.1.4.  Especificaciones técnicas minimas

, ) ., VALOR REQUERIDO / REFERENCIA (Pa'g.
CARACTERISTICA TECNICA MINIMA . ,
CUMPLIMIENTO (SI/NO) Catalogo/Oferta)

INCUBADORA DE TRANSPORTE — CARACTERISTICAS GENERALES

Requerido. El licitador aportara

certificacion o declaracion del
Homologacion para transporte terrestre y aéreo conforme a
fabricante que acredite la
las normativas vigentes de transporte sanitario
homologacion para ambas

modalidades de transporte.

Sistema de doble pared para aislamiento térmico y
i , Requerido — minimo 2 paredes
reduccion de pérdidas de calor

Requerido. La bateria de litio
Tecnologia de alimentacién mediante bateria de litio
deberd estar incluida en el
integrada
suministro.

Autonomia de funcionamiento en modo transporte (solo =4 horas de funcionamiento
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. ) " VALOR REQUERIDO / REFERENCIA (Pag.
CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

CUMPLIMIENTO (Si/NO) Catalogo/Oferta)

incubadora, sin respirador) continuo acreditadas mediante
documentacion técnica del

fabricante

<30 kg, para garantizar la
ergonomiay la seguridad del
Peso maximo de la incubadora (sin carro)
personal sanitario durante las

maniobras de traslado

Requerido, con el fin de minimizar
Sistema de filtracién del aire del habitadculo mediante filtro
el riesgo de infeccion en el paciente
electrostatico de alta eficiencia

neonatal
Sistema de absorcidn de vibraciones (silent-blocks o Requerido, para minimizar la
tecnologia equivalente) situado bajo la plataforma del transmision de vibraciones al
colchdn neonato durante el transporte

<45dB (A), con el objetivo de
minimizar el estrés acustico del
Nivel de ruido interior del habitdculo durante el neonato durante el traslado. El
funcionamiento licitador aportarad documentacién
técnica del fabricante que acredite

este valor.

HABITACULO — ACCESO Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

Clpula (canopia) transparente de gran tamafio con apertura

Requerido
frontal amplia que permita el acceso completo al neonato
Mdltiples puertos de acceso lateral para manos y pasatubos
, Requerido
para lineas, sondas y circuitos ventilatorios
Sistemas de cierre herméticos que impidan aperturas
Requerido
accidentales durante el transporte
Sistema de iluminacién LED integrado en el habitaculo para
, o Requerido
facilitar la observacidn y la atencidn clinica
Colchén neonatal de baja resistencia y disefio antiescaras
) Requerido
que minimice los puntos de presién
Requerido

Sistema de fijacion del paciente mediante arneses de
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CARACTERISTICA TECNICA MINIMA

seguridad neonatal multipunto

MONITORIZACION INTEGRADA

Monitorizacién de temperatura cutdnea del paciente

mediante sonda de temperatura

VALOR REQUERIDO /
CUMPLIMIENTO (Si/NO)

Requerido. La visualizacién de este

parametro sera continua en

pantalla.

REFERENCIA (Pag.

Catalogo/Oferta)

Visualizacién en pantalla de la temperatura del aire del

habitaculo

Requerido

Visualizacién en pantalla de la concentracién de oxigeno

(FiO,) en el interior del habitaculo

Requerido, como medida de
seguridad para la prevencién de

hiperéxia neonatal

Monitorizacién de SpO, (saturacidn periférica de oxigeno)

integrada, compatible con tecnologia Masimo y Nellcor

Requerido. El médulo de Sp0,
debera incorporar tecnologia de
filtrado de artefactos por
movimiento y baja perfusién. Se
incluiran las unidades SpO, de

ambas marcas en el suministro.

Sistema de alarmas audibles y visuales para: temperatura
del paciente y del habitaculo, concentracion de 0,, fallo de
alimentacién eléctrica, fallo de ventilacidn, fallo de sensores

y bateria baja

SISTEMA DE VENTILACION (RESPIRADOR NEONATAL)

Respirador disefiado especificamente para ventilacidn

Requerido. Las alarmas seran
configurables por el personal

clinico.

parametros

neonatal, basado en flujo continuo y ventilacién controlada Requerido
por presién

Visualizacién en pantalla de curvas ventilatorias (presion,

flujo y volumen), bucles ventilatorios y tendencias de Requerido

Pantalla del respirador con visualizacion de curvas

> 7 pulgadas. El licitador acreditara
el tamafio mediante ficha técnica

del fabricante.

Modos de ventilacién convencional (invasiva): control de

Requerido
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CUMPLIMIENTO (Si/NO)

REFERENCIA (Pag.
Catalogo/Oferta)

soporte de presién y CPAP

presion, control de presion con volumen garantizado,

Modos de ventilaciéon no invasiva (VNI): presion controlada
no invasiva, soporte de presién no invasivo, nCPAP y

oxigenoterapia de alto flujo

Requerido. La oxigenoterapia de
alto flujo debera cubrir al menos el

rango de 1a 12 |/min.

Rango de FiO, configurable

21 % a 100 %. El licitador acreditara
este rango mediante ficha técnica

del fabricante.

Sensor de flujo proximal especifico neonatal con espacio

ESTRUCTURAY CARRO DE TRANSPORTE

<0,9ml
muerto
Compensacion automatica de fugas durante la ventilacion Requerido
Trigger programable por flujo, presién y volumen Requerido
Mezclador de gases Aire/O, integrado en el respirador Requerido

Chasis tipo Cabinet Stand con compartimento de

durante el traslado

Requerido
almacenamiento inferior
Sistema de ruedas dobles silenciosas, todas ellas con freno
individual, que garantice la estabilidad y la seguridad Requerido

Mastil porta-bombas de infusion y soporte para bandejas

auxiliares integrados en el carro

Minimo 2 soportes

Regleta de alimentacién eléctrica integrada para conexion

de equipos auxiliares

Licencia de software para gestion de datos del paciente

(PDMS — Patient Data Management System) integrada en el

suministro

Minimo 4 tomas de corriente

CONECTIVIDAD Y SOFTWARE

Incluida sin coste adicional




CARACTERISTICA TECNICA MiNIMA

VALOR REQUERIDO / REFERENCIA (Pag.

CUMPLIMIENTO (Si/NO)

Catalogo/Oferta)

Capacidad de exportacion de tendencias y eventos
histéricos del paciente a soporte externo (USB) o red

corporativa del centro

ACCESORIOS INCLUIDOS EN EL SUMINISTRO

Requerido. El licitador describira el
procedimiento de exportacién en la

propuesta técnica.

Mangueras de conexion NIST para Aire medicinal y para O,

Toma de O, y toma de Aire medicinal para conexion en la

sala de destino

Kit inicial de accesorios fungibles: sensores de SpO,

(compatibles con los mddulos Masimo y Nellcor

suministrados) e interfaces nCPAP

Instalacién, calibracidon, pruebas de aceptacion técnica y

puesta en marcha en el centro de destino

Formacién técnica y clinica in situ para el personal del

servicio y del Servicio de Electromedicina

9. CONTROLY SEGUIMIENTO DEL CONTRATO

Incluidas. Longitud minima de 3

metros cada una.

Incluidas en el suministro e

instalacion

Incluido. El licitador especificara la
composicién y cantidad del kit en

su propuesta técnica.

Incluidos en el precio del contrato.
La puesta en marcha se realizard en
presencia del RTC y del personal
clinico del Servicio de

Neonatologia.

Incluida en el precio del contrato. El
licitador detallara el plan de
formacién (duracién, metodologiay
nlimero de sesiones) en su

propuesta técnica.

Durante la ejecucion del contrato, el Servicio Andaluz de Salud podra establecer los controles de
calidad que considere necesarios sobre la actividad desarrollada y los productos obtenidos. El
seguimiento y control del contrato se efectuard mediante la presentacion, por parte de la
empresa adjudicataria, de informes, reuniones y cuantas acciones se estimen oportunas. El
Responsable del Contrato (RC) y el Responsable Técnico del Contrato (RTC) seran los
interlocutores del SAS ante el adjudicatario para todos los aspectos relacionados con la

ejecucion del contrato.

10. GESTION AMBIENTAL

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

11. DEFINICIONES

Instalacion: adecuacién de cualquier suministro necesario para el correcto funcionamiento del
equipo, incluyendo la correcta ubicacidn, inspeccion de la instalacion, realizacion de pruebas de
funcionalidad y el desechado correcto del embalaje.

Puesta en marcha: arranque, regulacion, equilibrado, conexion a la red eléctrica y comprobacion
de que el funcionamiento corresponde con el indicado por el fabricante. Durante la puesta en
marcha se comprobara la composicion del sistema de acuerdo con la oferta, incluyendo:
calibraciones y pruebas de aceptacion segun especificaciones del fabricante; verificacion del
correcto funcionamiento del equipamiento, accesorios, hardware y software; y verificacion del
sistema DICOM y otras conectividades, cuando aplique.

RTC (Responsable Técnico del Contrato): persona designada por la Direccién del centro de
destino para supervisar y coordinar la instalaciéon y puesta en marcha del equipamiento, asi
como interlocutor técnico ante el adjudicatario durante la vigencia del contrato.

RC (Responsable del Contrato): persona del dérgano de contratacion responsable del
seguimiento, control y verificacion de la correcta ejecucion del objeto del contrato.
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