Gerencia del
Area de Salud
de Badajoz

PLIEGO DE_PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE _UN
RESPIRADOR NEONATAL DE ALTAS PRESTACIONES Y DE UN MONITOR
HEMODINAMICO DE GASTO CARDIACO PARA LOS SERVICIOS DE UCI PEDIATRICA
Y ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION DEL HOSPITAL MATERNO INFANTIL
PERTENECIENTE AL AREA DE SALUD DE BADAJOZ

1.- OBJETO.

El presente Pliego de Prescripciones técnicas tiene por objeto la definicidn de los requisitos técnicos minimos
gue deben cumplir, sin ningln tipo de reserva, los equipos que se indican en el ANEXO |; establecer el alcance,
regular las prestaciones, las coberturas en los mantenimientos durante los periodos de garantia, procesos,
metodologia, normas, caracteristicas técnicas, funcionalidades, transporte, instalacién, montaje, validaciones,
legalizaciones y puesta en marcha de los equipos referenciados en este Pliego.

Durante el periodo de garantia los equipos tendran por parte de la empresa propuesta como adjudicataria un
mantenimiento todo incluido.

En la tabla siguiente se relacionan los equipos a adquirir por lotes y la ubicacidn de los mismos.

LOTE DESCRIPCION DESTINO SERVICIO
1 [ RESPIRADOR NEONATAL DE ALTAS PRESTACIONES | HMI UCI PEDIATRICA
2 [ MONITOR HEMODINAMICO DE GASTO CARDIACO | HMI ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

Todos los equipos ofertados han de ser totalmente nuevos, no haber sido usado en demostraciones y no tener
componentes usados.

Las empresas licitadoras, deberan acompafiar la ficha técnica de los equipos, incluyendo las fotografias de los
articulos ofertado, debidamente cumplimentada, sellada y firmada por parte de la empresa. Contendrd, como
minimo:

e Denominacion general del producto

e Identificacion de la empresa (fabricante y distribuidor)

e Datos del producto (referencia del fabricante, referencia del distribuidor, marca comercial)

e Especificaciones técnicas (descripcion del producto, composiciéon, medidas, envasado, presentacion,
indicaciones de uso, contraindicaciones, precauciones, etc.)

e Otras informaciones (marcado CE, tipo de clase, cumplimiento normativas)

¢ Datos de almacenamiento logistico (temperatura, tiempo, caducidad)

e Documento grafico de los embalajes primarios y secundarios, envases, de los productos.

e En el caso que la legislacion lo requiera, por la clase de producto objeto de la licitacidn, a la Ficha
Técnica se acompafiara la Ficha de Seguridad.

Asimismo, se le requerira esta documentacién en el caso de que la oferta presentada se encuentre incursa en
presuncién de anormalidad.

La empresa propuesta como adjudicataria se encargara de todos los factores que intervengan en el proceso de
instalacion hasta el pleno funcionamiento de los equipos con todos los controles, pruebas, verificaciones, etc.,
de forma satisfactoria para usuarios y diferentes responsables del area sin costo econdmico alguno para el
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Area de Salud de Badajoz en adelante A.S.B. Todo se realizara segun la legislacion y normativa de aplicacién,
asi como las modificaciones y cambios que se produjeran durante el proceso de adjudicacidn e instalacién.

2.- OBJETIVOS Y FINALIDAD.

La empresa propuesta como adjudicataria deberan cumplir como minimo los siguientes objetivos:

1. Los equipos seran capaces de realizar las técnicas para las cuales fueron fabricados.

Asegurar el funcionamiento continuo, seguro y eficaz del equipo, minimizando las posibles paradas

como consecuencia de averias.

. Adecuar los equipos y elementos anexos a las necesidades actuales y futuras.

Asegurar y mantener la seguridad integral.

Formacién a nivel de usuario y de técnico de mantenimiento de primera intervencion.

Realizar el mantenimiento integral todo incluido durante el periodo de garantia.

. Aplicar la legislacién y normativa vigente, asi como las posibles modificaciones en esta materia que
se pudieran producir.
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3.- ACTUACIONES NECESARIAS E INSTALACION DEL EQUIPO.

Serd por cuenta de la empresa propuesta como adjudicataria el desarrollo de todas las actuaciones necesarias
para la instalacién completa de los equipos.

La empresa propuesta como adjudicataria presentaran una vez formalizado el contrato, en un plazo maximo
de 3 dias, un Plan de Implantacion que consistira en una descripcion detallada de las actuaciones relativas a la
instalacion de los equipos, indicando los tiempos en cada una de las fases conforme a las condiciones y
caracteristicas previstas en el lugar de destino.

La_empresa propuesta como adjudicataria deberan contar con la aprobaciéon del Servicio de Obras y
Mantenimiento antes de proceder a realizar el montaje y puesta en servicio de los equipos, pudiendo el A.S.B.,
variar la ubicacidn y fecha de instalacion. .

Los trabajos incluiran:

1. Suministro, transporte, instalacion, montaje, ajuste del equipo en la sala designada, puesta a punto,
verificaciones, pruebas finales y puesta en marcha definitiva. Se incluyen todas las operaciones
necesarias para que el equipo funcione correctamente, asi como todas las conexiones mecdanicas,
eléctricas, etc., necesarias en la sala, para su correcto funcionamiento.

2. Interconexidn de los equipos y sistemas auxiliares con el sistema informatico de los Hospitales (PACS,
RISI HIS, Jara Asistencial u otros sistemas que estén establecidos en el A.S.B.)
3. Disefio, fabricacidén y colocacidn segiin normativa y legislacion de aplicacidn en la placa identificativa

informativa sobre fondos FEDER.

La empresa propuesta como adjudicataria una vez instalados los equipos, realizara las pruebas o test de
aceptacion técnica correspondiente en presencia del personal técnicamente cualificado autorizado por el
A.S.B. Una vez finalizadas La_empresa propuesta como adjudicataria entregaran en 3 dias naturales al
responsable del Servicio de Obras y Mantenimiento del Area un informe escrito en el que consten los
resultados de la prueba efectuada y que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo.

La_ empresa propuesta como adjudicataria una vez finalizada la puesta en marcha entregaran de forma
obligatoria al Servicio de Obras y Mantenimiento del A.S.B.:
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1. Manuales de uso en castellano, impreso en papel y en formato digital.

2. Manuales Técnicos originales completos en castellano, y en formato digital con la licencia para
su uso, incluyendo el manual de pruebas de control de calidad recomendadas por el fabricante.

3. Lista de despiece con indicacion de la vida util, manual de mantenimiento del usuario, fichas
técnicas, etc.

4. Licencias de todos los programas y aplicaciones informaticos instalados en los sistemas de los

equipos y todas las claves de acceso.
4.- GARANTIA Y MANTENIMIENTO.
El plazo de garantia serd de 2 afos a contar desde la puesta en marcha y funcionamiento de los equipos.

La empresa propuesta como adjudicataria s durante el plazo de garantia realizaran un mantenimiento
Integral de TODO INCLUIDO compuesto por:

1. Mantenimiento predictivo.

2. Mantenimiento preventivo.

3. Mantenimiento correctivo.

4, Mantenimiento técnico legal.

5. Actualizacién de todos los software y aplicaciones indicados en este pliego de prescripciones
técnicas, asi como aquellos que las empresas adjudicatarias instale en el paquete general.

6. La gestidon informatizada del servicio de mantenimiento.

7. Reposicién de los materiales, repuestos, fungibles no desechables, pantallas, transductores, etc.

8. Actualizaciones de aplicaciones y software correspondiente a cada equipo (siempre que su
hardware lo pueda admitir), como consecuencia de los avances tecnoldgicos que surjan durante
el periodo de garantia.

5.- COBERTURA DEL SERVICIO.
La empresa propuesta como adjudicataria facilitaran al menos teléfono fijo, mévil, e-mail del servicio

técnico, atencion al cliente, etc., garantizando la comunicacidn, al menos, de 08:00 a 15:00 horas de lunes
a viernes.

La empresa propuesta como adjudicataria cumpliran durante el periodo de GARANTIA con los tiempos
de respuesta y solucion indicados en el cuadro A, para obtener una calidad de servicio 6ptima. El
incumplimiento llevara asociado las penalizaciones recogidas en el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares.

Tiempo mdximo de respuesta: Se define como el tiempo transcurrido entre la comunicacion del aviso y la
revision fisica del equipo. Esta comunicacion empezara a contar desde el momento que el usuario, jefe
servicio o cualquier otra persona autorizada por el Area de Salud emita el aviso a través de cualquiera de
los canales que el propio hospital tenga establecidos.

Tiempo maximo de solucién: Se define como el tiempo transcurrido entre la recepcién del aviso y la
reparacion total de la averia.

Los avisos se clasificaran en:

1. Avisos normales, seran todos los avisos a excepcién de urgentes y criticos.
2. Avisos urgentes, cuando afecta a la calidad asistencial.
3. Avisos criticos, cuando afecta a la salud del paciente y usuario.
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CUADRO A

Normales 24 horas 4 dias Al ’S!EGUNDO MES de haberse cumplido el Tiempo
Maximo de Solucion.
Urgentes 12 horas 5 dias Al ’P.RIMER MES‘ ,de haberse cumplido el Tiempo
Maximo de Solucion.
Critico 4 horas 24 horas Alos 15 I?’IAS de haberse cumplido el Tiempo Maximo
de Solucion.

Si la averia requiriese mayor plazo, La_empresa propuesta como adjudicataria deberan notificarlo y
justificarlo razonadamente al A.S.B., siendo los responsables del A.S.B., los que autoricen un aumento del
plazo segun su criterio, reservandose la facultad de comprobacién.

La _empresa propuesta como adjudicataria suministrara, instalara, calibrard y pondrda en pleno
funcionamiento los equipos de sustitucidon en préstamo de la misma marca, funcionalidad e iguales o
superiores caracteristicas.

La empresa propuesta como adjudicataria se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento
durante el periodo de garantia serdn efectuados por personal especializado.

La disponibilidad de los equipos nunca sera inferior al 95 por ciento, entendiéndose por disponibilidad el
tiempo que el equipo trabaja sin interrupciones (uptime) contabilizdndose en jornadas de trabajo
planificadas anualmente. Esta disponibilidad se computard cada 3 meses.

Trimestralmente |a La empresa propuesta como adjudicataria aportara un informe detallado y exhaustivo
al correo electrénico que se indique por parte del A.S.B., sobre:

e |os avisos.
e tiempo maximo de respuesta.
e tiempo maximo de solucion.

6.- FORMACION.

La empresa propuesta como adjudicataria impartiran un programa completo de formacidn en el manejo
de los equipos, en su dptima utilizacidn, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion en modalidad presencial estard dirigida al personal del Destino y Servicios que se indican
en el Punto 2 de este PPT, para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las
rutinas del 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.

Asimismo, la empresa propuesta como adjudicataria deberan aportar la documentacion e informacién
necesaria para facilitar la formacién del personal que efectuard las inspecciones periddicas y el
mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.




Gerencia del
Area de Salud
de Badajoz

La empresa propuesta como adjudicataria impartird, un curso de formacidn técnica para el personal de
mantenimiento que designe el Area de Salud.

La _empresa propuesta como adjudicataria presentaran a los 7 dias desde la firma del contrato un
programa especifico de la formacién que impartird para la formacion de los usuarios, indicando
profesorado, programas, duracion y planificacion prevista de los mismos para conseguir el pleno
rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios. Este programa deberd ser aprobado
antes de su imparticién por el responsable del Area de salud (bien el responsable del Servicio donde se
instale el equipo o bien el responsable del contrato que se designe).

Cualquier modificacion/actualizacién de los equipos y aplicaciones conllevara un periodo de formacion
del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

7.- RESPONSABLE DEL CONTRATO.

El responsable del contrato objeto de este Pliego, a los efectos previstos en el articulo 62 de la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014, sera la Direccion de Régimen Econdmico del Area de Salud, quien supervisard la ejecucién del
contrato adoptando decisiones y dictando las instrucciones necesarias para asegurar la correcta
realizacion del objeto del mismo. Para ello estard asistida en las tareas de seguimiento de la ejecucion del
contrato por el Servicio de Obras y Mantenimiento del Area de Salud.

8.- REQUISITOS PARA EL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS QUE GENERAN IMAGEN.

Los dispositivos deben poder integrarse con Listados de Trabajo (WorkList HL7) procedentes de JARA
Asistencial con el objetivo de poder identificar correctamente a los pacientes y poder también asi vincular
las imagenes generadas a la Historia Clinica Electrénica.

9.- NORMATIVA.

La empresa propuesta como adjudicataria cumplirdn con toda la legislacion y normativa de aplicacion,
asi como las modificaciones que se produzcan durante la vigencia del contrato, de caracter nacional y
europea, en todo lo que afecte al equipo, subsistemas, aplicaciones, software, etc. Ademas, correra con
la legalizacidon de todos y cada uno de los componentes que formen parte del equipo, corriendo por
cuenta de esta su tramitacion ante los organismos y administraciones competentes.

La empresa propuesta como adjudicataria antes de proceder a la instalacion de los EQUIPOS entregara
al responsable del area de salud los certificados de marcado CE del equipo, elementos externos, software,
etc.

Los EQUIPOS, accesorios y aplicaciones tendran la declaraciéon de conformidad del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligadas
En Badajoz, a fecha de firma electrdnica

El Jefe de Seccién de la UCI Pedidtrica La Jefa de Servicio de Anestesia y Reanimacién

Firmado digitalmente por
Firmado por HERNANDEZ RASTROLLO AGUDELO MONTOYA 5610 MoNTOYA MARIA

RAMON - DNI ***9768** ¢l dia 24/09/2024 con un MARIA ELIZABETH - /\QLIZABETH- DN) 457492655
certificado emitido por AC Sector Pablico DNI 457492695 +0200'

Fdo.: D. Ramdn Hernandez Rastrollo Fdo. M2 Elizabeth Agudelo Montoy
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LOTE 1. RESPIRADOR NEONATAL DE ALTAS PRESTACIONES

Ventilador mecdnico de altas prestaciones para proporcionar soporte respiratorio, monitorizacién y
tratamiento de pacientes neonatales y pediatricos.

Pantalla tactil TFT-LCD de al menos 15”.

Facil seleccidn, sobre pantalla tactil y/o mediante botdn rotatorio para seleccion y confirmacion de
ajustes. Dispondra de menus que agrupen los pardmetros requeridos en cada modalidad, incluso
manuales de uso en pantalla de ayuda al usuario.

Presentara en tiempo real curvas de presion, flujo, volumen, CO,, simultdaneamente con los bucles de
Presion/Vol, Presidn/Flujo y Vol/Flujo.

Incorporara trigger por presion, flujo y neural tanto para ventilacion invasiva como no invasiva.
Triple terapia ventilatoria, invasiva, no invasiva (200 I/m fuga) y terapia de alto flujo de hasta 60 I/m.
Ventilacion asistida/controlada por volumen vy presion. Ventilacién sincronizada mandataria
intermitente, controlada por presion y volumen. SIMV con presidn asistida.

Ventilacion de alta frecuencia oscilatoria (VAFO).

Medicién del indice de respiracién poco profunda (RSBI).

Medicién de la presion de oclusién PO1 y tendencia PO1.

Medicién automatica de la presidn positiva al final de la espiracion (PEEP).

Solapamiento de curvas de Pins y Pt.

Reclutamiento automatizado donde se podra ajustar: Pins final, PEEP final, intervalos de presién,
numero de ciclos por intervalo, relacién I:E, sistema de bajada por volumen o presién ajustable.
Grabacion de imdagenes y videos de 30 sg.

Alarmas configurables y con posibilidad de establecer niveles.

Traspaso de informacién via USB en formato texto universal.

Compatible con todos los circuitos e interfases de ventilacion comercializadas.

Posibilidad de compensacién de sistemas de humidificacion activa. Posibilidad de cambio con
paciente iniciado.

Dotado de carro de transporte, pudiendo, no obstante, tanto el cuerpo como la pantalla ser
separados e incluso colocados en lugares diferentes, mediante anclajes universales tipo rail DIN y
Vesa 75.

Alimentacidn a red eléctrica y baterias con una autonomia de 30 min.

Sistema facil de desinfeccion sin ser necesario fungibles especiales como sensores de flujo o valvulas
desechables.

Protocolo abierto de conectividad.

Medicién de actividad diafragmatica, pudiendo analizar el posible fracaso de la ventilacion
espontdnea del paciente.




scs

Gerencia del
Area de Salud
de Badajoz

LOTE 2. MONITOR HEMODINAMICO DE GASTO CARDIACO

Suministro e instalacién de monitor hemodindmico para uso tanto con pacientes adultos como
pediatricos y neonatales.

Debe proporcionar los elementos para la evaluacidn de la situacidn y las variaciones fisiopatoldgicas
de la funcién cardiaca.

Sistema con posibilidad de aplicacién en pacientes de amplia gama de condiciones clinicas como
pueden ser pediatricos (>1Kg), sépticos, traumaticos, cardioldgicos, etc.

Filtro dindmico con optimizacion automatica de la calidad de la seiial de la presién arterial y reduccién
de los fenédmenos de resonancia.

Proceso analitico latido a latido de toda la forma de onda de la presién arterial (fase sistélica y
diastélica).

Interfaz inmediata y personalizable que muestre un amplio conjunto de informacién sobre la
precarga, la poscarga, la contractabilidad y la eficiencia cardiaca.

Resolucién minima de pantalla de 1000 Hz.

Carro de transporte para ubicacion y traslado de monitor.
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