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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
CINCO ESTACIONES DE ANESTESIA PARA EL AREA QUIRURGICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO. RAFAEL MENDEZ.
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1.- OBJETO.

El objeto del presente documento es describir las especificaciones técnicas que deben reunir
las estaciones de anestesia, asi como definir las condiciones de suministro, instalacion y
puesta en marcha de dichos equipos y sistemas complementarios.

2.- PRESCRIPCIONES GENERALES.

1. Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”. 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.,

Se deberan cumplimentar los “Cuestionarios Técnicos de Equipos de Electromedicina”, uno
por cada modelo ofertado, sefialando la marca y modelo de los equipos. Si el licitador desea
incorporar alguna informacién adicional, debera reflejarlo claramente y lo hara al final del
documento.

2. Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion debera proporcionarse la
maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto e informacion que permita realizar
una completa valoracion de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacion,
ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las
cuestiones teécnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo
de que la oferta no sea valorada, incluyendo la no cumplimentacién y entrega del
Cuestionario Técnico de Equipos. : :

3. En todos los casos, si fuera de aplicacion, el equipamiento-ofertado debe ser totalmente
compatible con el sistema de informacién del Hospital Universitario Rafael Méndez, siendo
obligacion del adjudicatario la realizacién de la completa integracion con el mismo.

4. En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

3.- DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DE LOS EQUIPOS
SOLICITADOS.

Sistema de anestesia polivalente de alta gama
1. Descripcion:

Cinco maquinas de anestesia de alta gama con capacidad para ventilar cualquier tipo de
paciente en cualquier cirugia. Desde obesos morbidos hasta bebés prematuros, integradas
por respirador volumétrico, controlado por microprocesador, entrada de gases anestésicos,
monitorizacion de los parametros ventilatorios y anestésicos criticos, y de las funciones
vitales del paciente.
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2. Caracteristica principales y configuraciéon minima respirador:

Amplié superficie de trabajo, con cajones de gran capacidad y rieles laterales.

Sistema ergonémico para la ubicacion de monitores hemodindmicos, u ofros
modulos o dispositivos de la estacion.

Respirador a columna (sistemas de anclaje incorporados).Incorporaran sistema de
ruedas para utilizar de manera opcional en suelo.

Caudallmetro adicional de 02, y asplrador de vacio mtegrado

Srstema de iluminacién- auxmar con regulamon de |nten31dad

Brazo de gestion de cables de monitorizacion.

Bandej:aﬂ‘lateral.

Dosificacion de gases de maxima exactitud p.ara uso de todos los rangos de flujos.

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

Aparcamiento para doble vaporizador con sistema de seguridad-d'e'"bloqueo para

evitar la apertura simultanea de los dos vaporizadores.

Circuito de control electrénico que permita la utilizacion de flujos bajos, medios y
altos sin perjuicio del funcionamiento ni pérdida de precision del sistema.

Dosificacion electrénica con mezclador de gases que permita obtener la méxima
eficiencia de flujo de gas fresco con sistema de proteccidn contra hipoxia o
mezclas inadecuadas de NO2.

Visualizacién de caudalimetros virtuales en pantalla y de la mezcla seleccionada.

Minimo volumen del circuito. Especificar el valor del mismo con el equipo en
funcionamiento automatico, con y sin el canister de cal y bolsa del manual si
formara parte del circuito.

Minima compliance para garantizar la entrega sin pérdidas de volumen de fos
gases seleccionados. Especificar la compliance interna del circuito.

Minima constante de tiempo.
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Pantalla tactil de al menos 12 pulgadas, en color, que permita acceso rapido a
diferentes vistas, que muestren instantaneamente al menos representac:on
simultanea de 3 curvas configurables.

Modos  ventilatorios: VCV, PCV, SIMV-PS, SIMV/PCV-PS, CPAP,
espontanea/manual, PEEP.

Medicién independiente de volimenes inspiratorios y expiratorio.
Espirometria avanzada.

Monitorizacion de todos los parametros ventilatorios del paciente anestesiado

- (presiones, volumenes, frecuencia, y relacién l.E ).

Monltorlzacmn de gases y agentes anestésicos, con identificacion automatica,
nivel de MAC. Debe incluir Fi y Fe de todos los gases y agentes anestésicos.

Completo sistema de alarmas y mensajes de informacion.

Bateria que garantice el maximo tiempo de funcionamiento del equipo en caso de
fallo de la corriente eléctrica. Especificar tiempo de duracién de la bateria.

Mecanismo de seguridad segun normativa.
Sistema de evacuacion de gases incorporado.
Facilmente esterilizable.

Libre de latex.

3. Caracteristicas técnicas basicas de obligado cumplimiento Monitor Hemodinamico:

-ECG continuo de 12 derivaciones.

-PNI.

-2 PI.

- Profundidad anestésica.

-Relajacién muscular (TOF).

-Temperatura.

-Pulsioximetria.

-Monitor de pantalla tacti de al menos 12°, configurable y con capacidad de
representacion de curvas y valores numéricos de los parametros monitorizados.

-Gestion de alarmas de todos los parametros, con posibilidad de guardar eventos.
-Bateria que garantice el maximo tiempo de funcionamiento del equipo en caso de
fallo de la corriente eléctrica. Especificar tiempo duracion bateria.

4. Caracteristicas adicionales que se Valoraran:

-Modos ventilatorios adicionales: Especialmente los destinados a favorecer la
adaptacion a pacientes de complejidad ventilatoria.
-Mecanismos de seguridad adicionales.
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-Informacion adicional de otfras variables fisiol6gicas sin consumibles que incremente
el gasto.

-Andlisis de curvas de funciones respiratorias y tendencias graficas y numéricas.

-Analisis del funcionamiento del sistema.

-Oftros circuitos anestésicos integrados en el equipo.

- Software de comunicacion exterior para transmisién de datos e imagenes a sistemas
informaticos. '

-Transferencia de datos y cruce de informacién entre el monitor hemodinamico y la
gstacion de anestesia ofertada.

-Avances técnhicos encaminados a faculltar la“vigilancia del paciente y la toma de
decisiones. .

-Monitor clinico con posibilidad de ser monitor de cabecera y de transporte

-Maxima capacidad de personalizacion por el profesional ,
En los distintos anexos, que acompafian.a este pliego de prescripciones tecnlcas se deﬂnen
las caracteristicas tecnlcas y prestaciones minimas que deben reunir los diferentes equipos.

g

4.- LEGISLACION.

Se debera tener en cuenta cualquier reglamento y/o normativa que haga referencia a la
funcionalidad y seguridad del equipamiento objeto del presente concurso.

Los licitadores acreditaran, documentalmente, que el equipamiento ofertado cumple, en los
citados aspectos, con la legislacidn comunitaria y espafiola vigente y, con la normativa
técnica complementaria- que le fuese de aplicacion, comprometiéndose a realizar las
adaptaciones o modificaciones necesarias en caso de modificacion de la mencionada
normativa que pudiera producirse durante el periodo de garantia ofertado, siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacion
vigente (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se reguian los productos
sanitarios y legislacién complementaria) llevando el marcade CE (con base en la Directiva
93/42/CEE). Se incluira documento acreditativo de este exiremo.

También se tendra en cuenta el Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio, por el que se
establecen las disposiciones.sminimas de seguridad y salud para la utilizaciéon por los
trabajadores de los equipos de trabajo.

Asimismo deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados
de marcado CE de los productos.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal 15/1999.
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Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion, aportando documentalmente la
declaracién de conformidad del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara el cumplimiento de cualquier otra legislacién
gue sea de aplicacion al equipamiento ofertado.

5.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS.
5.1. CONDICIONES DE SUMINISTRO. “‘

Las condiciones de entrega del equipamiento deben ajustarse a lo establecido en el Cuadro
de Caracteristicas del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares y a las indicaciones
de la propiedad del Hospital. Si por cualquier circunstancia sobrevenida, [a propiedad se
viese en la obligacién de retrasar la entrega del equipamiento adjudicado, el adjudicatario
debera suministrar el equipo y sus componentes en la nueva fecha de entrega indicada, sin
coste alguno.

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

5.1.1.- ADQUISICION DEL EQUIPO.

Se entiende pot equipd-el conjunto completo del mismo, maquina ¢ aparato principal con
todos los accesorips imprescindibles para su funcionamiento, incluyendo cuando fuese
necesario para su correcto funcionamiento, el software actualizado y las correspondientes
licencias de uso.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento, incluidos los anclajes previos, placas, pernos, los materiales necesarios y
trabajos correspondientes a todos los oficios que pudieran necesitarse. La obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legistacién vigente y, si fuera
el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que disponga o decida
el Hospital. Seran montados en |os locales de destino definitivo y se incluiran todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo
principal.
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5.1.2.- MANUALES.

El equipamiento debera incluir, en el momento de su entrega y/o puesta en funcionamiento,
dos copias de todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la
descripcién y operatividad del equipo, que deberan ser entregados al responsable del
Servicio/Unidad destinatario del mismo y al Servicio de Obras y Mantenimiento. Deben ser,
como minimo, los siguientes:

De instalacién (2 copias): aportando ademas, la informacién y rotulado sobre los equipos
gue representen un riesgo especial para el paciente.

De uso (2 copias): debe incluir las caracteristicas del equipo y una explicacion detallada de
los principios de funcionamiento, controles, operaciones de manejo y segurldad del paciente
y/o manipulador, alarmas y opefaciones rutinarias periddicas para la verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo vy, cualguier otra explicacion necesaria para el correcto
funcionamiento y uso del equipo. : :

De mantenimiento y técnicos (1 copia): incluira esguemas eiéctricos 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 y ser
suficientemente explicativos.

v .

5.1.3.- PIEZAS DE REPUESTO.

El adjudicatario estara obligado a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces,
etc. que le pudieran ser requeridas, indicando el “tiempo maximo de compromiso de
suministro. Debe garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo minimo
de diez arios. Debera indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de inicio de
comercializacion.

5.1.4.- FORMACION.

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacién, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional, siendo complementaria a la establecida en
el apartado siguiente, necesana para comenzar a utilizar el equipamiento tras su puesta en
marcha.

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 instruccién del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

El plazo maximo para la imparticién de dicha formacion del personal sera comdnicado por la
propiedad al adjudicatario y, en ningun caso, sera superior a tres meses desde la fecha de
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puesta en marcha. En caso de que la propiedad estimase necesaria una actualizacién de
dicha formacién, esta podra ser solicitada durante el periodo de garantia del equipamiento
objeto del presente pliego.

Asimismo el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacién necesaria que
acredite la formacién del personal que efectuara las inspecciones periédicas y el
mantenimiento preventivo y correctivo necesario, independientemente de que este personal
sea propio o externo.

Debera expresar su compromiso de impartir, en -caso de ser requerido, un curso de
formacién técnica para el personal de mantenimiento.”

Debera incluirse el programa especifico.. de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacién prevista de Tos.mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nimero 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.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién sera Ia adecuada
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos. :

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara la obligacién de actualizacion
de la formacién del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

~

5.2, CONDICIONES DE INSTALACION.

El licitador determinara, en su oferta, las condiciones iddneas de instalacion y los requisitos
necesarios que debera cumplir el espacio fisico en el que se ubique el equipamiento para su
correcto funcionamiento, indicandose, al menos:

a) Las fuentes de suministro de energia necesarias, sus caracteristicas y consumo
estimado.

b) Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios, sus
caracteristicas y consumo estimado.

¢) Espacio fisico Util necesario y estudios previos.

La propiedad autorizara y supervisara el montaje hasta su puesta en marcha y/o
funcionamiento de los equipos de electromedicina en general. La instalaciéon y puesta en
funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con ia propiedad, con la
empresa constructora designada y responsable/s que esté/n llevando a cabo las obras del
Servicio/Unidad y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico
del Servicio de Obras y Mantenimiento. La fecha de instalacion debera ser comunicada a
dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante.documento escrito
(carta, correo electrénico o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.
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¢ Debera permitir simultanear la informacién del monitor con otros datos y aplicativos
de la red hospitalaria.

¢ Debera permitir--el--almacenamiento e impresion de informes (programados o a
demanda) de la monitorizacion del paciente.

Oftros requisitos

+ La red monitorizacién debera tener la capacidad de exportar datos en formato
estandar HL7 a la red hospitalaria, via Servidor Gateway o soluciéon similar. Se
incluiran todos los elementos hardware y software necesarios para garantizar esta
conectividad en formato HL7. Adjuntar documento de conformidad con estandar HL7.

. Integfag‘lén con los sistemas informaticos del SMS. (Via Selene)

« -Software y dispositivos de enlace para la comunicacion bilateral entre:
» L a central y los monitores asociados
= Del conjunto | formado por ambos con el sistema de gestion de pacientes
" criticos y con los sistemas generales de gestibn de pacientes e
informacion clinica del Hospital.
Integracion con el Directorio- Activo del Hospital, . garantizando la seguridad e
integridad de los datos de paciente en cumplimiento con la LOPD.

9. EQUIPOS
DENOMINACION | UNDS. PRECIO UNIT. TOTAL 21% IVA TOTAL C/ IVA
ESTACIONES DE 5 38.842,97 194.214,85 10.785,12 235.000,00
ANESTESIA
- Lorca, 10 de junio de de 2016, ™"
El Jefe de Servicio de Servicio de El Jefe dg Servicio de Obras vy

Anestesia. Mantenimient

Jos;_’a,,,‘-?r'b/més Seprano
& /
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