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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
INCUBADORAS DE REANIMACION DE ALTAS PRESTACIONES, PARA LA
PLANTA DE PEDIATRIA DEL AREA I

1.- OBJETO

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe
reunir el equipamiento electromédico del procedimiento que se convoca para la
adquisicion de “Incubadoras para reanimacion de altas prestaciones para
neonatologia y pediatria”, asi como las condiciones de suministro, instalacion y
puesta en marcha de dichos equipos y sistemas complementarios para el nuevo
pabellén de Pediatria y Unidad de Neonatologia del Hospital Universitario Rafael
Méndez.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual
cumplimiento para todos los licitadores del concurso, que las descripciones técnicas
de los equipos a adquirir.

2.- PRESCRIPCIONES GENERALES

1. Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion
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, éstas serdan tomadas tinicamente como gufa u
orientacién admitiéndose cualquier otra prestacidn o caracterfstica equivalente, sin
que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

2. En todos los casos, si fuera de aplicacidn, el equipamiento ofertado debe ser
totalmente compatible con el sistema de informacion del Hospital Universitario Rafael
Méndez. Corre a cargo del licitador realizar la completa integracidon con el mismo.

3. 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.

3.1. Incubadora cuidados intensivos altas prestaciones (4 Uds.)



Caracteristicas minimas requeridas:

s Incubadora de cuidados intensivos  neonatales  controlada  por
microprocesador.

» Servocontroles de T* ambiente, T* cutanea, humedad relativa y oxigeno.

s Bdscula pesabebés integrada que permita una minima manipulacion del bebé.

¢ Bandeja de rayos X integrada.

e Puertas frontal, posterior y canopia abatibles.

e Colchdn con capacidad para gemelos. Gran superficie del colchén

e Termomonitorizacién: medicién de temperatura corporal al menos mediante
dos sensores de temperatura cutdnea, ayudando en la evaluacién del estado
térmico del nifio.

e Pantalla gréfica electroluminiscente de alta resolucion integrada en el equipo
para ajuste y monitorizacién de todos los parametros climaticos, con
tendencias ajustables.

¢ Regulacion de la bascula pesabebés desde la pantalla.

¢ Treny antitrén ajustables desde la pantalla.

e Modo que permita la monitorizacién continua de la T* cutanea del bebé fuera
de la incubadora, cuando éste se encuentra en brazos de sus padres.
Silenciamiento automatico de las alarmas en este modo.

e Se valorard que en caso de ser necesario disponga de procedimiento de
limpieza automatica del humidificador interno.

e Sensores de oxigeno de larga duracién con minimas calibraciones anuales.

¢ Nivel de ruido interno inferior a 50 dB.

4.- LEGISLACION

Los licitadores deberdn cumplir con la legisiacion y la normativa espafnola y
comunitaria vigente que sea de aplicacién, asi como la que pudiera producirse durante
el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier
gasto que se derive de su aplicacién, a cuyos efectos, en el correspondiente Pliego de
Cldusulas Administrativas se preveran los medios de acreditacion de este
cumplimiento.

Especificamente, los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan
cumplir la legislacién vigente (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se
regulan los productos sanitarios y legislacién complementaria) llevando el marcado CE
(en base a la directiva 93/42/CEE).

También se tendrd 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 utilizacion por los
trabajadores de los equipos de trabajo.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos
de Caracter Personal 15/1999.



Asimismo, cuando corresponda, por el adjudicatario se acreditara cualquier otra
legislacién que sea de aplicacidn.

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

5.1. CONDICIONES DE SUMINISTRO

La entrega de los equipos y el orden de la misma deben estar en estrecha relacion con
la propiedad del Hospital. Si por las razones anteriores la propiedad se viese en la
obligacion de retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el
adjudicatario deberd suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva
fecha de entrega al equivalente al hardware y software al ofertado, incluso,
actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

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:

5.1.1.- ADQUISICION DEL EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con
todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Los equipos ofertados se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexién, 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 vy, si fuera el caso, debidamente integrados con
los sistemas de informacidén de que disponga o decida el Hospital. Seran montados en
los locales de destino definitivo. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra
en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuc que se
produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstdculos y en
buen estado de limpieza.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan
software, la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de
uso.

5.1.2.- MANUALES

El adjudicatario debera entregar con el equipo, al servicio destinatario yfo al servicio
de Obras y Mantenimiento, todos los manuales integramente en castellano,



correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que serdan como minimo
los siguientes:

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

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

De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos 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.

5.1.3.- PIEZAS DE REPUESTO

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

5.1.4.- FORMACION

El adjudicatario debera prestar una completa formacion en el manejo del equipo, en
su mas optima utilizacidn, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion deberd ir dirigida el 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 extenderd a las funciones del sistema
afectadas por el equipo suministrado.

El plazo maximo para la imparticion de la formacion del personal usuario y técnico
sera de un afo, siendo preferible que se realice en los primero seis meses de este
periodo.

Asimismo el adjudicatario deberd aportar la documentacién e informacidn necesaria
para facilitar la formacién del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el
mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia,
independientemente que este personal sea propio o externo.



Deberd expresar su compromiso de impartir, en caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento.

Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacién prevista de los mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nimero de
técnicos asistentes se adecuard al coste, complejidad del sistema o equipo y en
cualquier caso deberd conseguir el pleno rendimiento funcional del equipc con los
profesionales usuarios del mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién serd la
precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacionfactualizacién de los equipos conllevard un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

5.2. CONDICIONES DE INSTALACION

Se determinaran las condiciones iddneas de instalacion y los requisitos necesarios que
debera cumplir el centro destinatarioc del equipamiento para el correcto
funcionamiento del producto ofertado, 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.

La propiedad autorizard y supervisara el montaje hasta su puesta en marcha y/o
funcionamiento de los equipos de electromedicina en general. La instalacién y puesta
en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con la propiedad 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 antelacién suficiente, mediante documento escrito
(carta, correo electrénico o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacion de los equipos se entiende como el tiempo desde que el
equipo entra en el Hospital hasta que estd en disposicion de hacer el test de
aceptacion del equipo.

L.os productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la
unidad de inventario {Servicio de Obras y Mantenimiento), indicard y se entregaran en
condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o
cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.



5.3. CONDICIONES DE RECEPCION DE LOS EQUIPOS

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

En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregard a la propiedad, un informe
escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de
usuario en castellano (3 juegos) y la documentacidn técnica o manuales de servicio
técnico con inclusién de despieces, planos o esquemas, identificacion de
componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucién de averias,
configuracion técnica, etc; asi como las recomendaciones de mantenimientos
preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

6.- GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos, incluidos sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios e integracién con el sistema informatico existente, serd, como minimo de
dos afios, contados a partir de la firma del acta de recepcion, sin perjuicio de la oferta
que realice la empresa adjudicataria incrementando este plazo de garantia.

La garantia incluira:
La sustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y/o de
funcionamiento).

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

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

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal
del servicio técnico. El adjudicatario entregara al Servicio de Obras y Mantenimiento,
los informes de las revisiones en la cuales se especificaran las piezas sustituidas con
sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi como las piezas
sustituidas.

El adjudicatario comunicard 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 donde se ubica el equipo.



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

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

2. Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia: Definido como el tiempo que
media entre el momento en que la persona pertinente acude a la sala y el momento en
que se corrige el fallo, dependera del tipo de reparacién a realizar, asi distinguiremos:

Reparacidn 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 reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberd notificarlo razonadamente al Servicio
usuario y al Servicio de Obras y Mantenimiento, reservdndose éstos, la facultad de
comprobacién y autorizacion.

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

La empresa adjudicataria, si asi lo decide la propiedad, se hara cargo, sin coste alguno
para el Area Ill, de la retirada de los equipos ofertados y de la gestién de los mismos
como residuos, a la finalizaciéon de su vida util, conforme a lo estipulado en el Real
Decreto 2082005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la

Lorca, a 2 de mayo de 2014

El Jefe de Servicio de Pediatria Eljefe de Servicio de Obras y
Mantenimiento
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