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MONITORIZACION PARA EL SERVICIO DE URGENCIAS DEL H.U.
“RAFAEL MENDEZ” DEL AREA Il DE SALUD DE LORCA.
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1.- OBJETO.

El presente documento tiene como objeto describir las especificaciones técnicas que debe
reunir el equipamiento electromédico del procedimiento que se convoca para la adquisicion
de "Suministro de monitorizacién para el Servicio de Urgencias del Hospital Universitario
Rafael Méndez del Area lll de Salud”, asi como definir las condiciones de suministro,
instalacion y puesta en marcha de dicho equipamiento y sistemas complementarios.

2. LISTADO DE EQUIPAMIENTO.

DENOMINACION UNDS. | ynimario Siva | sivA | A
CENTRAL DE MONITORIZACION 1 9.090,91 9.090,91 11.000,00
M. MULTIPARAMETRICO C/LIC. 11 3.863,64 42.499,99 51.424,98
M. PACIENTES CRITICOS C/LIC 2 3.987,61 7.975,22 9.650,02
IMPRESORA LASER 1 309,92 309,92 375,00
TOTAL 59.876,03 72.450,00

3.- 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 dichas 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.

Todas las medidas relacionadas en las especificaciones técnicas, excepto las minimas o
maximas, seran consideradas como aproximadas.

Se deberan cumplimentar las cuestiones técnico-medicas, de mantenimiento y postventa
planteadas en este PPT, uno por cada modelo ofertado, sefialando la marca y modelo de los
equipos, ya que serviran de base documental necesaria para la posterior evaluacion de
ofertas y valoracion de las mismas. Si el licitador desea incorporar alguna informacién
adicional, debera reflejarlo claramente y lo hara al final del documento, en el orden que se
establece en este PPT.

2. Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion debera proporcionarse la
maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto e informacion que permita realizar
una completa valoracién 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 tecnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo
de que la oferta no sea valorada.
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3. Si fuese de aplicacion, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema de informacion del Hospital Universitario Rafael Méndez, siendo obligacion del
adjudicatario la realizaciéon de la completa integracion con el mismo.
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4. En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

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

En los anexos, que acompafan a este pliego de prescripciones técnicas se definen las
caracteristicas técnicas y prestaciones minimas que deben reunir los diferentes equipos.

5.- 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 legislacion comunitaria y espariola vigente y, con la normativa
técnica complementaria que le fuese de aplicacién, comprometiéndose a realizar las
adaptaciones o modificaciones necesarias en caso de modificaciéon 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 regulan los productos
sanitarios y legislacion complementaria) llevando el marcado CE (con base en la Directiva
93/42/CEE). Se incluira documento acreditativo de este extremo.

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

Asimismo deberan acompanar 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 Proteccién de Datos de
Caracter Personal 15/1999.

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



Servicio

Murciano

de Salud

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 legislacion
que sea de aplicacion al equipamiento ofertado.

6.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS.
6.1.- 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, la propiedad se
viese en la obligacion 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 sélo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacion:

6.1.1.- ADQUISICION DEL EQUIPO.

Se entiende por equipo el conjunto completo del mismo, maquina o aparato principal con
todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento, incluyendo cuando fuese
necesario, el software actualizado y las correspondientes licencias de uso, asi como la
conexion entre los monitores en la sala donde van a ser ubicados.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos, accesorios 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 legislacion
vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de que
disponga o decida el Hospital. Seran montados en los locales de destino definitivo y se
incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal.

En todo caso el adjudicatario estara obligado a la reparacién/terminacién de las obras
necesarias previas y posteriores a la instalaciéon del equipamiento adjudicado, con la
finalidad de que quede dispuesto para su pleno uso.

6.1.2.- MANUALES.
El equipamiento debera incluir, en el momento de su entrega y/o puesta en funcionamiento,
copia, en formato pdf., de todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes
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a la descripcion 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 instalaciéon: aportando ademas, la informacion y rotulado sobre los equipos que
representen un riesgo especial para el paciente.

De uso: debe incluir las caracteristicas del equipo y una explicacion detallada de los
principios de funcionamiento, controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente y/o
manipulador, alarmas y operaciones rutinarias periddicas para la verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo y, cualquier otra explicaciéon necesaria para el correcto
funcionamiento y uso del equipo.

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

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

6.1.3.- 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 afos. Debera indicar para cada equipo ofertado la fecha de inicio de
comercializacion.

6.1.4.- FORMACION.

Incluira en su oferta una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima
utilizacioén, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, siendo complementaria a
la establecida en el apartado siguiente, necesaria 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 instruccion del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

El plazo méximo para impartir dicha formacion del personal sera comunicado por la
propiedad al adjudicatario y, en ningun caso, sera superior a tres meses desde la fecha de
puesta en marcha. En caso de que la propiedad estimase necesaria una actualizacién de
dicha formacion, esta podra ser solicitada, sin coste adicional, durante el periodo de garantia
del equipamiento objeto del presente pliego.
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Asimismo el adjudicatario debera aportar la documentacién e informacién necesaria que
acredite la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas 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
formacion técnica para el personal de mantenimiento.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacion prevista de los 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 la adecuada
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

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

6.2.- CONDICIONES DE INSTALACION.

El licitador determinara, en su oferta, las condiciones idoneas de instalacién 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.

c) Espacio fisico util necesario y estudios previos.

La propiedad autorizara y supervisara el montaje hasta la puesta en marcha ylo
funcionamiento de los equipos. La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se
realizara de forma coordinada con la 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 vy
Mantenimiento. La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que
vaya dirigido con antelacién suficiente, mediante documento escrito (carta, correo
electrénico o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El plazo de ejecucion del contrato establecido en el Cuadro de Caracteristicas del PCAP
incluye el tiempo necesario para la puesta en funcionamiento del equipamiento, es decir, en
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el plazo indicado en dicho documento, el/los equipos deberan estar disponibles para su uso
al 100% de su capacidad, incluyendo la formacién minima necesaria para el personal que
vaya a utilizar/manipular el /los mismo/s, que se ampliara segun lo establecido en el plan de
formacion

El adjudicatario debera proceder a la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se
produzca en el montaje.

6.3.- CONDICIONES DE RECEPCION DE LOS EQUIPOS.

Finalizada la instalacion del equipamiento, se realizara la prueba o test de aceptacién
técnica por parte del adjudicatario, en presencia de personal cualificado, autorizado por la
propiedad, redactando y entregando un informe en el que consten los resultados de dicha
prueba y la total disponibilidad para su uso a plena capacidad.

7.- GARANTIA.

La garantia incluira, durante la vigencia de la misma, las siguientes prestaciones:

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

e Mantenimiento preventivo programado: revisién periédica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparaciéon de averias y
defectos producidos por el uso normal del equipo, incluidas todas las piezas de
recambio.

Asimismo, estaran incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
Servicio Técnico. El adjudicatario entregara al Servicio de Obras y Mantenimiento, a la
inmediata finalizacién de los trabajos, los informes de las revisiones en la cuales se
detallaran las intervenciones realizadas y se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias.

El adjudicatario comunicara al Servicio de Obras y Mantenimiento las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con la suficiente antelacion, acordandose el
horario en funcion de la actividad del Servicio/Unidad donde se ubica el equipo.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera
responder conforme a los siguientes parametros:

1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas esta en
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disposicion fisica para proceder a su soluciéon, no debera ser nunca superior a 12 horas
laborables.

2. Tiempo de resolucion de la averia o incidencia: Definido como el tiempo que
transcurre entre el momento en que el equipo técnico se persona en la ubicacion del
equipamiento y el momento en que el mismo se encuentra a disposicion de utilizaciéon al
100% de su capacidad. Este tiempo dependera del tipo de reparacion a realizar, asi
distinguiremos:

Reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no superior
a 24 horas.

Reparacién de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia, la reparacién requiriese
un mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al Servicio usuario y al
Servicio de Obras y Mantenimiento, reservandose éstos, la facultad de comprobacion y
autorizacion. En este caso, debera aportar un equipo de sustitucién sin coste alguno para el
Area llI, hasta la restitucion en perfecto estado de uso del equipamiento averiado.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado, debidamente acreditado y autorizado.

La empresa adjudicataria, en caso de serle solicitado, se hara cargo sin coste alguno para el
Area llI, de la retirada de los equipos ofertados y de la gestién de los mismos como residuos,
ala flnallzaCIon de su vida util, conforme a lo establecido en el Real Decreto 110/2015, de 20
de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos.

8. REQUISITOS CUMUNES PARA LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION CENTRAL DE
CUALQUIER EQUIPO DE ELECTROMEDICINA.

Los requisitos para la conectividad y licencias de software para los sistemas de
monitorizacion modular de cualquier equipo de electromedicina que vaya a formar parte, del
parque de equipos electromédicos del Area Ill de Salud del SMS, seran los siguientes:

Capacidad de conexién a central de monitorizacion clinica

La capacidad de conexion a la estacion clinica se podra realizar mediante red Ethernet o Wifi,
determinando el centro hospitalario cual de las dos modalidades utilizara para la conexién
clinica de datos
e Licencia para estacion clinica (independiente del monitor modular e independiente del
dispositivo hardware)

e Licencia de software que permita la conexion, visualizacién y manejo remoto de
todas las funciones, en tiempo real, tanto del monitor de paciente como del
monitor/médulo de transporte cuando no esté conectado al monitor principal y esté
por lo tanto funcionando de forma auténoma, desde cualquier PC conectado a la red.
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e Software instalable en los S.O. corporativos (Windows) y estandar.

e Debera permitir simultanear la informacion del monitor con otros datos y aplicativos
de la red hospitalaria.

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

Otros requisitos

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

e Integracion con los sistemas informaticos del SMS (Via Selene).

e Software y dispositivos de enlace para la comunicacion bilateral entre:
» La central y los monitores asociados
= Del conjunto formado por ambos con el sistema de gestién de pacientes
criticos y con los sistemas generales de gestion de pacientes e
informacién clinica del Hospital.

Integracion con el Directorio Activo del Hospital, garantizando la seguridad e
integridad de los datos de paciente en cumplimiento de la LOPD.

9.- CUADROS PARA VALORACION OFERTA TECNICA Y SERVICIO POST-VENTA Y
MANTENIMIENTO. ]

Para facilitar al equipo evaluador, una mejor comprensiéon de las caracteristicas técnicas,
prestaciones y servicio post-venta y mantenimiento, las empresas concurrentes deberan
cumplimentar e introducir en el sobre "B", los cuadros siguientes:

Cuadro 1: Caracteristicas técnico-médicas: especificar si cumplen todas y cada una de las
caracteristicas que se indican en el P.P.T., punto por punto y siguiendo el orden que se
establece en este apartado, de manera que si se cumple la caracteristica, se sefialara con
un si; si es diferente pero similar o superior se sefalara lo que corresponda y se afiadira un
texto sencillo explicando las diferencias y realizando las aclaraciones que se consideren
oportunas. En este cuadro, también se deberan realizar las llamadas y referencias
alfanuméricas para que el equipo evaluador pueda identificar estas caracteristicas en los
catalogos técnicos y comerciales.



-
e /'
ARES f'.d”

Servicio

Murciano

de Salud

Caracteristica/prestacion Si/similar/superior | Texto con las observaciones y aclaraciones que
(Definicion) correspondan.( Indicar si presenta caracteristicas
similares y/o superiores al PPT)

AWM=

Cuadro 2: Datos de mantenimiento y servicio post-venta: indicar los datos que se
solicitan, en el orden propuesto, e incluir en el apartado denominado observaciones
cualquier dato relacionado que consideren oportuno.

Marca, modelo y numero de serie

Nuamero de partes que componen el equipo

Domicilio y teléfono del Servicio Técnico

Vida util estimada del equipo y afio comercializacién

Tiempo estimado de respuesta en caso de averia

Tiempo de presencia en el hospital desde llamada

Costes desplazam., mano de obra/hora

Coste estandar por reparacion averia

OO (N0 |WIN |~

Recomendaciones del fabric. revisiones, etc.

-
o

N° revisiones anuales mant. prev. o técnico-legales

—_
-

Normativa a la que esta sujeto el equipo

=
N

Observaciones

Lorca, 15 de junio de 2017.

Ve BC:
Facultativo Especialista de Urgencias El Director de Gestid
Hospitalarias Generales

(0]

ervicios
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ESPECIFICACIONES TECNICAS EQUIPAMIENTO

Central de monitorizacion (1 unidad):

- 2 monitores a color, formato panordmico, de alta resolucién, tecnologia led,
tactil, minimo 19 pulgadas.

- Conexién a los 13 monitores mediante el necesario cableado.

- Teclado alfanumérico y ratén para introduccién de datos desde la central

- Pantalla configurable. La central dispondra de diferentes formas de visualizacion
de parametros y curvas de un Unico paciente o grupos de pacientes.

- Posibilidad de transferir informes de monitorizacién a impresoras conectadas o
guardarlos en formato pdf.

- ldentificacion de paciente y n° de puesto o cama.

- Capacidad para el control simultdneo de al menos 13 pacientes, con posibilidad
de ampliacion futura (indicar nUmero maximo de pacientes).

- Conexion a los sistemas de informacién clinica y al HIS segun los requisitos
establecidos en el apartado 8 de este PPT, mediante nimero de Historia clinica,
asi como volcado de constantes parametrizadas: FC, TAS/TAD/TAM, PNI, sat.
pO2, otras.

- Impresora laser en formato A4, con capacidad para ser conectada en red.

- Alimentacion eléctrica de 220 V CA 'y 50 Hz.

- SAl con capacidad minima de 30 minutos.

- Funcién de revision y andlisis de parametros, ST y eventos isquémicos en
funcién de las caracteristicas de los monitores conectados.

- Almacenamiento, al menos, de los registros de datos de las ultimas 48 horas.

- Tendencias graficas y numéricas de los parametros monitorizados.

- - Alarmas de arritmias: FV, FA, TV.

- Alarmas ST.

- Alarmas datos parametrizados.

- Diferentes configuraciones de alarmas, con posibilidad de configurar, modificar o
controlar sus parametros desde la central.

Monitor hemodinamico (11 unidades)

— Pantalla a color, de tamarfio entre 10”-12”
— Funcionamiento con pacientes adultos, pediatricos y neonatales.
— Bateria con indicador de carga, con una duracién minima de dos horas.
— Conexién de red tipo Ethernet.
— Acceso rapido, mediante pantalla tactil o teclas, a las funciones mas frecuentes:
silenciar alarmas, iniciar medicién de PNI, eleccién de derivacion, etc.
— Registro de, al menos, los siguientes parametros:
o ECG mediante cable de 3 o 5 derivaciones

11
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Presiéon no invasiva: TAS, TAD, TAM
Sp0O2

Respiracién

Temperatura

— Capacidad de configurar medicién automatica de PNI.
— Algoritmo de arritmias con deteccién de:

o

O O O O O©O

Bradicardia

Taquicardia sinusal y ventricular.

Fibrilacién auricular y ventricular.

Marcapasos.

Elevacion segmento en ST.

Tendencias numéricas y graficas, al menos de las ultimas 48 h.

Monitor hemodinamico (2 unidades)

— Ademas de las caracteristicas indicadas para los monitores anteriores, deberan
incluir los siguientes parametros:

O
o
©)

Presion Invasiva

Sat. pO2 (masimo o nellcor)

Arritmias avanzadas: asistolia, taquicardia supra y ventricular, bradicardia
ventricular, bigeminismo, trigeminismo, extrasistolia multifocal, fibrilacién
auricular y ventricular.

Deteccion de MCP y elevaciéon del STY QT.

Algoritmo de deteccion de isquemias e I1AM.
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