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1. OBJETO DE LA CONTRATACION.

El presente Pliego tiene por objeto determinar las prescripciones técnicas a cumplir
en el suministro de un sistema de anestesia con monitor, para el bloque quirdrgico
del Hospital Mutua Montafiesa de Santander, perteneciente a Mutua Montanesa
MCSS no° 7.

El Hospital Mutua Montafiesa de Santander dispone de un bloque quirdrgico en el
gue hay dos quirdéfanos y, cada uno de ello a su vez, dispone de un sistema
completo de anestesia.

El motivo de esta licitacidon es la sustitucion de uno de ellos.

El presente documento contiene las prescripciones de naturaleza técnica que regira
el suministro de todo el sistema, definiendo sus calidades. Si en algin caso se
mencionara un tipo de marca o patente determinada, lo es en funcidon de ayudar y
orientar a los/las licitadores/as en la descripcién de las caracteristicas técnicas del
producto objeto de licitacion, en ningln caso se pretende descartar una marca
comercial siempre y cuando el producto ofrezca las mismas prestaciones y tenga
una calidad equivalente o superior al producto que se toma como referencia.

2. NORMATIVA Y PUESTA EN MARCHA.

Se entenderd por puesta en marcha, la entrega del material ofertado y la
disposicion de los requisitos técnicos necesarios para la conexion de los distintos
suministros intrinsecos

El/los adjudicatario/s se responsabilizara de obtener la legalizacion de todos y cada
uno de los componentes que formen parte del equipo, corriendo por cuenta de éste
su tramitacién ante los organismos pertinentes.

En la fecha de la oferta, el equipo a adquirir en la presente licitacién contard con
marcado CE segun lo prescrito en el R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios. Igualmente debera ajustarse a la normativa
gue les sea de aplicacion.

Todos los componentes del sistema cumplirdn la normativa espanola y comunitaria
vigente que sea de aplicacion, siendo responsabilidad del proveedor la obtencién de
los certificados de homologacién o declaracion de conformidad CE; igualmente
todos los componentes cumpliran la norma CEI 601.1 (UNE 606061.1) sobre
niveles de Seguridad Eléctrica, asi como las disposiciones que le afecten del Real
Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento
Electrotécnico de Baja Tension.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

Los licitadores deberan declarar explicitamente que el equipo ofertado es de
fabricacion nueva. Por tanto, no se admiten equipos reacondicionados,
“refurbished” o similares. Deberd certificarse el afio de primera fabricacion del
modelo ofertado, asi como la existencia de recambios para el mismo durante un
periodo de al menos ocho afios desde la fecha de la oferta.
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Informacion y documentacion obligatoria del equipo

Igualmente los licitadores informaran de las especificaciones del equipo y los
requerimientos externos necesarios para el correcto y seguro funcionamiento del
sistema que se oferta (dimensiones, peso, consumos, condiciones ambientales,
etc.).

Debera reflejarse claramente en la oferta técnica descriptiva del producto, los
puntos de sus caracteristicas por las que se cumple con todas y cada una de las
especificaciones solicitadas en este Pliego.

Para la adecuada comprobacion de las especificaciones manifestadas en la oferta
por los licitadores, sera obligado acompanar el ‘product data’ del fabricante del
modelo ofertado. En el caso de existencia de datos contradictorios entre cualquiera
de los documentos aportados (oferta, hoja de especificaciones, ‘product data’), la
proposicién no sera valorada por inconsistencia de los datos.

Sera obligatoria la presentacién de la documentacién del marcado CE del equipo
ofertado. Igualmente sera obligatoria la presentacién de una declaracion jurada de
la primera puesta en el mercado de los equipos, asi como de la fecha de extincion
del soporte técnico.

Los licitadores, ademas del catdlogo comercial del producto ofertado, vendran
obligados a reflejar en hojas aparte las caracteristicas mas sobresalientes de su
oferta técnica.

En relacién con la garantia, se debera hacer constar en la oferta el tiempo de
duracion de la misma, que al menos sera de DOS afios. Durante el tiempo de
garantia ofertado, en el alcance de esta se incluirdn todos los componentes del
equipo y ninguno de ellos tendra consideracién de fungible.

Durante el periodo de garantia ofertado el contratista tendra obligacién de incluir la
disponibilidad para Mutua Montafiesa, sin coste adicional, de la ultima version del
software y/o firmware puesta en servicio por el fabricante del modelo incluido en la
oferta.

La documentacion digital se presentara obligatoriamente en formato PDF de texto
para que se posibilite la busqueda de términos dentro de los distintos documentos
de la oferta. El incumplimiento de este parrafo serda causa de no valoracidon de la
proposicion.

SISTEMA DE ANESTESIA CON MONITOR

A. ESTRUCTURA

e Ajustado para espacios de trabajo reducidos

e Carro con asa frontal y con 4 ruedas antiestaticas con sistema de proteccion
“anti-pisado” de cables con pedal en frontal delantero para frenado.

e Tres cajones para almacenaje
Sistema de iluminacidn auxiliar integrado que permite trabajar en condiciones
de penumbra
Brazo articulado para la pantalla con giro lateral y de inclinacién regulables
Un brazo para gestion de cables y sensores
Bateria con capacidad de funcionamiento auténomo de hasta 90 minutos en
condiciones normales de uso
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SUMINISTRO DE GASES

Suministro de gases mediante valvulas de alta precisidon con dosificacién de 0 a

15 L/min (O2 y Aire) y de 0 a 10 L/min (N20).

o Indicacién neumatica de flujo total de gases frescos suministrados en
caudalimetro especifico.

o Visor digital con Indicacién numérica de flujos de gases suministrados junto
a valvulas.

o Representacion grafica (rotametros digitales) y valores numéricos en
pantalla de al menos 15” de control tactil de gases reales suministrados.
Sistema de control antihipoxia asegurando un suministro minimo de un 25% de

concentracion de O2.

Capacidad de realizar un pausa de flujo de gas fresco para realizar
maniobras que lo requieran (ej. Aspiracion)

Iluminacidn inteligente que resalte los controles de flujo activos y los puertos
auxiliares cuando estén en uso.

Con espacio para montaje de dos vaporizadores en linea con anclaje rapido
“Selectatec”.

Sistema de 02 de emergencia para inyeccion de 02 aun con el equipo apagado.
Caudalimetro suplementario de 02 integrado en la estructura.

Salida auxiliar de Gases Frescos para uso de circuitos manuales independientes
(Bain, Mapleson, etc.) con sistema de abertura de seguridad e indicacion de uso
en pantalla.

Funcion ecoFLOW, herramienta “predictiva”

CIRcUITO CIRCULAR

Circuito Circular de alto rendimiento permitiendo trabajar en todos los rangos
de flujo

Volumen de circuito reducido para minima constante de tiempo.

Interface de circuito por concertina ascendente para poder detectar vy
cuantificar fugas al tiempo que impide la entrada de aire ambiente.

Separacién de circuitos manual y Automatico, para mayor seguridad.

Valvula de limitacion de presion APL ajustable integrada.

Desmontable sin necesidad de herramientas.

Esterilizable en Autoclave, incluidos los sensores de flujo, a (134°C) y libre de

|atex.

VENTILADOR

Pantalla TFT de 15” de control tactil tecnologia SAW (Sound Acustic Waves), no
capacitiva ni resistiva, para monitorizacion y control de ventilacién vy
monitorizacion digital de gases frescos reales suministrados.

Con capacidad de representacion grafica de hasta tres curvas y pantalla
dividida.

Ventilador microprocesado de ultima generacién, con valvula de inyeccion
electrodindamica, para uso polivalente en todo tipo de pacientes
(Adulto/Pediatrico/Neonatal)

Modos ventilatorios solicitados. Al menos:

o VCV (Ventilacién Controlada por Volumen)

o PCV (Ventilacién Controlada por Presion)

o SIMV-PSV (Sincronizada por Volumen con Presién Soporte)
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o SIMV/PC-PSV (Sincronizada por Presion con Presion Soporte)

o PSVpro (CPAP) (Ventilacibn con Presion soporte con ventilacion de
“proteccion” en caso de apnea)

o Manual/Espontanea

Compensacién automatica por revisidon ‘“respiracion a respiracién” de

compliancia, fugas e influencia de gases frescos en modalidades volumétricas.

(Compliancia efectiva = 0) con un rango de compensacion desde 200 mL/min a

15 L/min.

Flujo inspiratorio de 120 L/min + Flujo de Gases Frescos

Sensores de flujo de ultima generacidon-VOF, autoclavables y preparados para

trabajar en condiciones de humedad.

Posibilidad de actualizar a otros modos de ventilacién avanzados (CPAP+PSV,

SIMV PCV-VG y PCV-VG).

Capacidad de realizacién de maniobras de reclutamiento automatizadas

(Capacidad Vital y Procedimiento ciclico), configurables por el usuario.

MobuLo DE GASES

Modulo de Gases y Espirometria de Flujo Lateral (E-sCAiOV), con monitorizacion de:

Monitorizacion de Gases:

o Valores Insp./Espir y curva de C02, N20, 02 (con tecnologia
paramagnética), Agentes Anestésicos con identificacién automatica.

o Calculo de MAC corregido con la edad.

Espirometria de Flujo Lateral con medicién en “boca de paciente”:

o Datos numéricos de volumenes (Tidal y minuto), presiones via aérea, I:E,
compliance y resistencia.

o Curvas

o Bucles

MONITOR DE ANESTESIA

Monitor con pantalla color de alta resolucién tactil, TFT WVGA de al menos 12"
Visualizacion simultdnea de hasta 6 curvas en pantalla con sus valores
numeéricos asociados y 4 campos digitales para parametros numéricos.
Interface de usuario intuitivo a través de iconos graficos, menus planos vy
mando giratorio

Posibilidad de crear y configurar diferentes perfiles clinicos

Tecnologia de estado sélido en todos sus componentes

Parametros monitorizados:

o ECG: Monitorizacion de ECG de hasta 7 derivaciones, arritmias letales
(Asistolia, FibV/TaquiV, TaquiV, Bradicardia y Taquicardia), ST, FC,
deteccion de marcapasos Yy filtros.

o Respiracion/FR por impedancia, umbral de deteccion ajustable; velocidad
especifica de onda para visualizar distintos patrones de respiratorios.

o PANI: Tecnologia DINAMAP SuperSTAT o similar, en situaciones de
movimiento, hipo e hipertension, y arritmias. Selecciéon entre 4 modos de
funcionamiento: Manual, Auto, STAT (continuo) y protocolo personalizable
de medicién automatizada de 4 pasos.

o Sp02: Posibilidad de alta precisién y fiabilidad en situaciones de baja
perfusion periférica y movimiento. Escala de curva de pulso fijada de forma
automatica o manual segun la seleccién del usuario.

o 2 Temperaturas: Dos canales con opcidn de cambio de etiqueta/nombre,
calculo y visualizacidn de la diferencia entre el valor de las 2 temperaturas
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o 2 Presiones invasivas: Escalas y alarmas automaticas dependientes de la
denominacién/etiqueta del canal de presidn; ajustables por el usuario.

e Almacenamiento, Vvisualizacién y revisibn de tendencias graficas vy
numéricas de 168 h (7dias) de todos los pardmetros monitorizados. Las
tendencias incluirdn un cursor de posicionamiento en el punto que sea de
interés, con resolucion dependiente de la ventana de tiempo ajustada.

¢ Almacenamiento local, visualizacién y revisidon de hasta 200 instantaneas.

e Limites y niveles de alarma configurables por el usuario: Sistema de alarma
clasificado en 4 categorias segun la prioridad; cdédigos de color y tonos de
audio.

e Disefio modular de software y hardware que permita ampliar su capacidad con
nuevas prestaciones: Portamddulos, modulo de CO2, arritmias avanzadas,
salida de datos directa HL7, etc.

e Conector RJ45 Ethernet activo para conexiéon a Central de Monitorizacién,
visualizacion centralizada y gestion de alarmas.

e Bateria idn-litio, extraible por el usuario con autonomia de hasta 3 h.

e Material resistente a caidas e impactos con nivel de proteccion IPX1 contra
entrada accidental de liquidos.

El monitor ha de incluir diversos accesorios, al menos:

- Cable tronco de ECG/Respiracion

- Latiguillos de ECG adaptados al nimero de derivaciones monitorizadas
- Cable tronco del pulsioximetro

- Sensor de Sp0O2 de dedo reutilizable para pacientes adultos/pediatricos
- Manguera de inflado y manguitos diferentes tamafios

- Cable para sonda de temperatura

Informacion vy documentacién obligatoria de la instalacién y montaje

Los licitadores, indicardn claramente los requisitos necesarios que debe cumplir el
Centro destinatario del equipamiento a efectos de facilitar su puesta en marcha.

Igualmente elaboraran un plan de puesta en marcha, compuesto por propuesta de
implantacién con una descripcién detallada de las actuaciones relativas a la
instalacion, adaptada a la ubicacién concreta del equipo asi como la instalacién del
sistema, su puesta en marcha, la proteccion de la seguridad y salud de las personas
y el Plazo de entrega del equipo.

Informacion relativa a la formacién

Las empresas licitadoras incluirdan un apartado concerniente a la Formacion, en el
que se realizara una descripcion de los cursos o programas de formacion a impartir
para el personal clinico usuario del equipo y para el personal técnico del Centro.

La duracién minima exigida del periodo de formacién sera de ocho horas. Se debera
detallar la duracion, contenido, etc., de esta formacidn en aplicaciones.

Si la formacidon se desarrolla en distintas etapas, no debera ser impedimento para

considerar el equipo debidamente suministrado el hecho de que alguna de esas
etapas esté todavia pendiente de realizarse.

4. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y MONTAJE.
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Requerimientos en la instalacion del equipo

La instalacién incluird el montaje y puesta en marcha del sistema.

En todos los casos, se debera aportar:

- Sistema de acreditacion del personal de mantenimiento, sea propio o de otras
empresas.

- Se aportaran los protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal del
equipo ofertado.

Documentacion adicional a la finalizacidon de la instalaciéon

La empresa adjudicataria del equipo objeto del presente expediente, a la puesta a
disposicidon en el centro de destino, entregara la siguiente documentacion adicional:
e Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.
e Manual completo de servicio del equipo adjudicado en castellano.
e Guia rapida de las reparaciones mas frecuentes en castellano.
e Acta de recepcién y entrega

5. SUPERVISION DE TAREAS.

Mutua Montafiesa designa al responsable de la Direccion de Desarrollo de Gestion
Sanitaria, o persona en quien delegue, como responsable del seguimiento y
supervision del contrato.

El adjudicatario/s estd obligado a dar cumplimiento a las instrucciones que dicho
responsable le comunique, y a acudir a las reuniones a las que sea emplazado por
Mutua Montanesa. El incumplimiento reiterado de dichas obligaciones sera causa de
resolucién del contrato.

Mutua Montafiesa se reserva el derecho a realizar cuantas supervisiones estime
oportunas, a fin de conocer el grado de cumplimiento del servicio y si éste se presta
en las condiciones contratadas.

6. DOCUMENTACION TECNICA.

Los licitadores deberan aportar en su oferta la documentacion técnica que acredite
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente pliego de
prescripciones técnicas. No debera figurar en este apartado ninguna documentacién
relativa al precio ni al resto de criterios objetivos valorables mediante la aplicacién
de formulas.

Asimismo, los licitadores deberan declarar explicitamente que cumplen con todos y
cada uno de los requisitos establecidos en el presente pliego de prescripciones
técnicas.



