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1. OBJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir las caracteristicas técnicas
del suministro e instalacion del equipamiento de electromedicina que se define en el presente pliego diri-

gidos al transporte sanitario en Navarra:

Lote Producto Unidades
LO1 Desfibrilador semiautomatico (DESA) 12
LO02 Cardiocomprensor 26
LO3 Ecografo 7
LO4 Monitor desfibrilador 7
LO5 Respirador 7
LO6 | Monitor multiparamétrico con plataforma 20
LO7 Bombas perfusién 8

No seran tomadas en consideracion aquellas ofertas técnicas que planteen un objetivo de calidad de me-
nores prestaciones, pudiendo, no obstante, superar dichas prestaciones, siempre que no se supere en la

misma el precio de licitacion.

2. DESFIBRILADOR SEMIAUTOMATICO

A los efectos del presente pliego, se entiende por desfibriladores externos semiautométicos (en adelante,
D.E.S.A), como el producto sanitario, que cumple la normativa aplicable, destinado a analizar el ritmo

cardiaco, identificar las arritmias mortales tributarias de desfibrilacién y administrar una descarga eléctrica
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con la finalidad de restablecer un ritmo cardiaco variable con altos niveles de seguridad. (art. 2 del Real
Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el que se establecen las condiciones y requisitos minimos de
seguridad y calidad en la utilizacion de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del

ambito sanitario).

Se establecen las caracteristicas técnicas minimas que deben cumplir los D.E.S.A. a suministrar:

e Certificado: Marcado CE
e Equipos nuevos: provendra directamente de la fabrica. No se admitiran usados
e Fecha de salida al mercado de la primera version del modelo ofertado: afio 2016 o siguientes.

e Fecha de fabricacion de cada desfibrilador a instalar: igual o inferior a 6 meses a contar desde la

fecha de firma del contrato.
e Onda: bifasica

e Energia de descarga: de acuerdo con las recomendaciones AHA/ERC2021: hasta 360 Julios, de-

biendo adaptarse el suministro de energia a la impedancia del paciente.
e Tiempo previo a descarga: igual o inferior a 8 segundos
e Capacidad de descarga: igual o superior a 225 descargas
¢ Sistema de andlisis ECG conforme a norma IEC 60601-2-4
e Guiado por voz en la utilizacion del desfibrilador
e Adaptacion del volumen de instrucciones al sonido ambiente
¢ |dioma: espafiol
e Metrénomo
e Preaviso de descarga sonoro y luminoso.

e Evaluacion del ECG del paciente para determinar si un ritmo es susceptible de descarga. Los
ritmos considerados como susceptibles de descarga son: fibrilacién ventricular (FV) y deter-
minadas taquicardias ventriculares (TV) asociadas a la falta de circulacion. Por razones de
seguridad, algunos ritmos de TV asociados con circulacion no se interpretaran como suscep-
tibles de descarga, y algunos ritmos de muy baja amplitud o baja frecuencia no se interpreta-

ran como FV susceptible de descarga.
e Resistencia humedad 0% a 95%
e Compatibilidad electromagnética, segun norma IEC.
¢ Indicado 6ptico de estado LED
e Filtro para marcapasos.
e Proteccion IP igual o superior a IP55
e Test de caida superior a 1.2 metros

e Los desfibriladores vendran programado con las recomendaciones europeas ERC 2021 con
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la posibilidad de actualizar el software interno en caso de que cambien las recomendaciones

internacionales.
e Compacto con bolsa de transporte.
e Peso: igual o inferior a 2,5 KG con electrodos y baterias
e Bateria de litio de una sola insercién con duracion minima de 4 afios
e Indicadores del estado del equipo y si es necesario su mantenimiento.
e Juego de electrodos: Unico, valido tanto para adultos como pediatrico.
e Electrodos de desfibrilacién preconectados.
e Longitud del cable de electrodos: minimo 1 metro

e Almacenamiento de datos: memoria interna; capacidad minima de 60 minutos de ECG. Gra-
bacién de acontecimientos (almacenamiento de datos con niamero de descargas y tiempo de
encendido) Informacién exportable al software de visualizacién y tratamientos de datos me-

diante cable o puerto USB.

e Autotest diario

3. CARDIOCOMPRENSORES

Se requiere el suministro de un sistema de comprensién toracica externa con las siguientes caracteristicas

técnicas minimas:

¢ Realizara compresiones de alta calidad en la RCP, conforme a las recomendaciones actuales,
ERC, AHA

¢ Disefio sencillo, rapido de usar y con fiabilidad contrastada.

e Dispondra de ventosa succion, que ayude al retroceso del térax y a mantener la posicion ade-
cuada.

e Funcionamiento con una unidad de bateria (litio) con capacidad de uso superior a 40 minutos con
tiempo de funcionamiento ampliado con fuente de alimentacién externa.

e Bolsa de transporte resistente y ligero, con ventana para comprobacion rapida de bateria.

e Dispondra de WI-FI y BLUETOOTH, posibilidad de descarga del caso postevento.

o Dispondra de placa trasera de perfil bajo, < 15mm.

o Dispondra de la posibilidad de configuracién de alertas.

o Dispondra de posibilidad de profundidad ajustable, entre 45mm y 53mm, +- 2mm

e Frecuencia ajustable entre 102, 111 y 120 compresiones por minuto.

e Dispondra de la posibilidad de autoajuste de la posicién inicial para garantizar un buen contacto

con el térax del paciente, con margen de 30mm.
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e Modos de compresion; 30:2 o 50:2, también como continuo.

e Testado segin norma EN 1789:2007 +A1:2010 + A2:2014

e Carga de bateria < 2 horas.

e Equipo con un peso igual o inferior a 8kg, con bateria.

e Clasificacion IP 43 y Temperatura de uso; entre 0 grados y 40 grados C
e Dispondra de Alarma por paciente demasiado pequefio.

e Fuente de alimentacion/carga baterias, incluido.

e Servicio Post Venta y Servicio Técnico del fabricante en Espafia

e El cardiocomprensor debera ir acompafiado de un adaptador eléctrico.

4. ECOGRAFO

Se establecen las caracteristicas técnicas minimas del equipo a suministrar:

- Sistema de mano ultraportatil sin cables para la realizacién de ecografias a pie de paciente, con
transmision de la imagen a dispositivos portétiles externos.

- Modos de trabajo: Modo B, Modo M, Modo Doppler color, Modo Doppler Pulsado.

- Incorporaréa funciones de medicion: distancia, elipse, angulo, velocidad, pendiente y mediciones
obstétricas.

- Disponibilidad de las siguientes aplicaciones clinicas o presets: abdominal, partes blandas, vascu-
lar, craneal, musculoesquelético, pulmonar, cardiol6gico, ginecélogo, obstétrico, cabeza neonatal.

- Cabezal dual, con doble sonda (una en cada extremo del cabezal) .

- Bateria integrada en el cabezal.

- Carga inaldmbrica de la bateria del 10% al 90% en menos de 90 minutos.

- Peso menor de 250 g.

- Proteccién frente agentes externos de al menos IP65.

- Debera ser resistente a caidas desde al menos 1 metro de altura (MIL-STD-810G o superior).

- Dispondra de transmisor WiFi y Bluetooth para conexioén inalambrica del equipo a dispositivo ex-
terno (teléfono o tablet) para visualizacion de las imagenes y control del desde app.

- Transductor convex con frecuencias de al menos 2-4 mHz.

- Profundidad de exploracion del transductor convex: 20 cm o mayor.

- Transductor lineal con frecuencias de al menos 6-9 Mhz.

- Aplicaciéon de usuario disponible para iOS y Android para su instalacion en dispositivos méviles
(teléfono o tableta).

- Con conectividad DICOM (Debe disponer al menos de los servicios DICOM: Verificacion, almace-

namiento, Modality Worklist y Storage Commitment).
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- Interfaz de usuario de la Aplicacion, texto de menus de pantalla, informacion de imagenes, panel
de control e instrucciones de funcionamiento deben estar disponibles en castellano.

- Debe incluir estuche de proteccién, cargador y mochila de transporte.

- Tablet de al menos 10 pulgadas

- Resolucién minima de 1620 x 2160 pixeles

- Se suministrara con funda y protector de pantalla

El equipamiento ofertado deber& cumplir con la normativa a continuacion expuesta, asi como el resto que
le fuera de aplicacién:
- Certificacion EN 1789 de Uso para ambulancias de carretera.

- EN 13718-1 Vehiculos sanitarios y equipamiento de Ambulancias aéreas.

5. MONITOR DESFIBRILADOR

Se requiere el suministro de un sistema de reanimacién portétil con desfibrilador y monitor multiparamétrico
con al menos tres canales graficos y con impresora integrada, debiendo ser un equipo resistente y com-

pacto para uso en adultos y pediatria en el medio extra hospitalario.

El equipamiento ofertado debera cumplir las siguientes caracteristicas técnicas minimas:

- Monitorizacion:

o Monitor multiparamétrico con alarmas de ajuste automatico.

o Pulsioximetro para medicion de la saturaciéon de oxigeno (SPO2) con intervalos de satu-
racion minimos entre 50 y 100% y dispondra del indice de perfusion.

o Medicién del valor de la cooximetria de pulso (SpCO).

o Monitorizacién del valor de capnometria y registro capnograma (EtCO2) en paciente intu-
bado y no intubado.

o Medicion de la presion arterial no invasiva, adulto y pediatrico.

o Monitorizacion continua electrocardiografica con posibilidad de visualizacion de hasta 3
canales simultaneos.

o Electrocardiograma diagnéstico de 12 o mas derivaciones con posibilidad de visualizacion
en pantalla y analisis del mismo.

o Medicién de la temperatura con posibilidad de varios tipos de sonda.

o Metrénomo y ayuda a la RCP.

- Terapia Eléctrica:
o Desfibrilacion manual y semiautomatica programable por el usuario para distintos proto-

colos.
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Desfibrilacion con posibilidad de seleccién manual de energias entre 2J (minimo) y 200J
(minimo) de limite con onda de desfibrilacién bifasica o similar.

Posibilidad de cardioversion sincronizada.

Marcapasos transcutaneo con posibilidad de utilizacién en modos a demanda o fijo, con
frecuencia de estimulacién en rango de al menos 30 — 150 /ppm. (+/-5%).

Posibilidad de utilizacion del mismo electrodo/parches con el marcapasos y el desfibrila-
dor.

Bateria con capacidad de monitorizacion de al menos 10 horas y al menos 300 descargas

cada bateria o conjunto de ellas.

- Registro y transmisién de datos:

o

o

o

Transmisién del ECG y datos por Bluetooth y WIFI a cualquier dispositivo o PC compatible.
Comunicacién Ethernet.
Capacidad de registro de al menos 4 horas de ECG.

El equipo incluird la(s) licencia(s) en su caso necesarias para poder ser conectado e inte-
grado con otros sistemas informaticos, incluyendo por tanto la documentacién y acceso al
API (Aplicacion Programan Interface).

Kit de Desarrollo de Software e interfaces necesarios para poder realizar esta integracion

con otros sistemas informaticos.

- Requisitos fisicos ambientales:

o

o

@)

indice de proteccion, minimo IP: 55
Temperatura en funcionamiento o en espera de 0 a 40 grados o superior.
Peso maximo del equipo 9 Kgrs con baterias y sin accesorios. En caso de equipos modu-

lares, el peso maximo sera el resultado de la suma de todos los médulos.

- Software adaptado a recomendaciones Internacionales actuales RCP y posibilidad de actualiza-

cién de las misma y capacidad de envio de datos.

- Accesorios que deben incluirse:

o

o

Dos baterias.

Sensores de SPO2, Cooximetria (SpCO), metahemoglobinemia (SpMet) con dedal no fun-
gible adulto y pediatrico. Dedal no fungible neonatal si el dispositivo lo tiene.

Manguitos de PANI para todas las edades y tamafos (desde recién nacido hasta obeso).
Cable de 3-4 derivaciones + Cable obtencién 12 derivaciones.

Cable desfibrilacion.

Dos juegos de electrodos de desfibrilacién de adulto.

Dos juegos de electrodos de desfibrilacion pediatricos (en caso de ser diferentes).
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o Soporte cargador para pared de ambulancia que sea orientable y que cumpla la normativa
vigente.

o Funda de transporte con bolsillos y bandolera totalmente compatible con el soporte sumi-
nistrado.

o Memoria de almacenamiento de datos para varios pacientes.

o Interfaz y manual de usuario en castellano.

o Resistencia al agua y polvo.

o Plataforma actualizable por red o USB.

o Impresora integrada.

En caso de tratarse de un desfibrilador modular que requieren una bateria para cada modulo,

en este caso el requerimiento seria de una bateria por modulo.

Asimismo, y en el caso de necesitar las baterias algun tipo de calibracién, se deberé suministrar

el aparataje para la realizacion de la misma.

Por ultimo, y al margen de los accesorios por cada unidad descritos, debera suministrarse dos

juegos de baterias y un soporte para ambulancia extra.

- Auto chequeo automético sin necesidad de realizarlo el usuario.

- El'monitor dsfibrilador dispondra de un modem 4G independiente, que debera ser capaz de trans-
mitir datos vitales del paciente a la plataforma actualmente vigente en Osasunbidea en el codigo
infarto, basada en la web LIFENET SYSTME/CARE.

- El monitor desfibrilador sera capaz de detectar de forma automatica variaciones significativas en
el ECG 12-derivaciones de pacientes con posibles patologias isquémicas, y transmitirlas sin inter-
vencion del usuario a la plataforma de telemedicina que se utilice.

- Latransmisién de ECG, signos vitales, pantalla “en vivo” y cualquier otra que se realice desde el
monitor desfibrilador a la plataforma de telemedicina podra ser recibida simultdneamente por un
namero ilimitado de usuarios del sistema, previamente acreditados.

- La plataforma de telemedicina garantizara la confidencialidad de los datos médicos transmitidos,
ofreciendo la posibilidad de crear diferentes niveles de usuarios para limitar su acceso a los datos
necesarios en cada caso.

- La utilizacién de la plataforma de telemedicina no requerira la instalacion de ninguna clase de

hardware o software en los sistemas de BIDEAN.

El equipamiento ofertado debera cumplir con la normativa a continuacion expuesta, asi como el resto que

le fuera de aplicacion:
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- EN 60601 de impacto, o equivalente.

- UNE-EN 60601-1-2001, o equivalente.
- UNE-EN 60601-2-4-2003, o equivalente
- Marcado CE - EN 1789, o equivalente

6. RESPIRADORES

Se definen las caracteristicas minimas establecidas para un ventilador mecéanico para transporte de pa-
ciente adulto, pediatrico y neonatal con pantalla tactil y botones que funcione con ambiente y compatible

con transporte terrestre/aéreo:

e Funcionamiento con aire ambiente sin necesidad de botella de aire medicinal.
e Compatible con transporte aéreo.

e Dimensiones de menos de 400x 300x300

e Peso maximo 7.5 Kg

e Alarmas visibles desde cualquier &ngulo.

e Calibracion del sensor y estanqueidad.

e Turbina de alto rendimiento integrado.

e Conector de Oxigeno compatible con las conexiones utilizadas.

e Conectividad USB, Ethernet.

e Valorable posibilidad de integracion de humidificador / Humidificador integrado
e Compensacion de fugas.

e Funciones:

o Modos ventilatorios: Modos ventilatorios controlados por presion y por volumen, con ca-
pacidad de soporte y modalidades de ventilacién no invasiva (continua a una presiéony a
dos niveles de presion) ademas de posibilidad de realizar oxigenacién de alto flujo.

o Modos de arranque rapido

o Capacidad de pautar parametros de forma automética segun altura o peso.

o Poseer ventilacion asistida adaptable para la ventilacién con proteccion pulmonar.

o Cambio a respiracion espontanea en todos los modos.

o Alarmas configurables por el usuario visuales y audibles para presion, VT, VM, fallo ciclo,
apnea...

o Incorporara ventilacion automatica en caso de apnea.

o Concentracién de O2 ajustable de 21-100%.

o Sistema de compensacién de fugas para ventilacién invasiva y no invasiva.

o Modo Standby.

o Ventilacién de RCP.

e Baterias:

10



%bjdean

SALUD NAVARRA | NAFAR OSASUNA

o Bateria doble con minimo 3 horas de duracion.
o Fuente de alimentacion universal CA/CC.
e Pantalla:
o Pantalla tactil a color y con botones que suministre informacion multiparamétrica en forma
numeérica, curvas.
o Resolucién de al menos 500x400 pixeles.
o Tamafio mayor de 8 pulgadas.
o Sistema de bloqueo de pantalla.
o Compatibilidad con visién nocturna.
e Software para realizar ventilacion mecanica invasiva y no invasiva para pacientes adultos y pedia-
tricos en inglés y castellano.
e Accesorios:
o Debera incluir los accesorios necesarios para suministrar los modos ventilatorios.

o Tubuladuras desechables.

El respirador y accesorios ofertados deberan cumplir las normas EN 794-3 e ISO 10651-3I, EN 1789, EN
13718-1 y RTCA/DO-160G.

7. MONITOR MULTIPARAMETRICO CON PLATA-
FORMA

Se requiere el suministro de un sistema de monitorizacion preciso para poder gestionar datos fisiolégiocs
precisos en tiempo real, a fin de facilitar la toma de decisiones clinicas durante el transporte sanitario,

con las siguientes caracteresiticas técnicas minimas:

Caracteristicas de Monitor Multiparamétrico de transporte

e Modulo/Monitor de transporte con pantalla a color tactil de al menos 5” integrada de alta
resolucion.
e Incorporara al menos la representacion grafica de los siguientes valores:
* Frecuencia cardiaca.
* Frecuencia respiratoria.
= Pulsioximetria.
» Temperatura {medicion a través de diferentes medios: cutanea, rectal,
esofagica, central.}

» Respiracion por impedancia.

11



%bjdean

SALUD NAVARRA | NAFAR OSASUNA

= Presion arterial no invasiva por método oscilométrico. Con posibilidad de
programar la medicion de forma manual, automatica o secuencial.
» ECG de 3/5 derivaciones
* Monitorizacion de arritmias, segmento ST y medicion del intervalo
QT/QTc.
Incluira todos los elementos, sensores y de conexién al paciente, reutilizables y/o
desechables, sensores de saturacion, cables ECG, manguitos de presion no invasiva de
diferentes tamafios {adulto, adulto XL, pediatrico, etc.) necesarios para monitorizar los
parametros descritos como incluidos en la descripcion.
Descarga de datos demograficos y de identificacién del paciente, provenientes del HIS
del hospital directamente en el monitor de cabecera.
Software compatible con pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

Algoritmos del propio fabricante

Ergonomia

Asa para el transporte y soluciones homologadas para el anclaje durante el mismo.
Peso no superior a 2 kg incluida la bateria.

Duracion de bateria de un minimo de 4h. Indicador luminoso de nivel de carga en la
pantalla del monitor de transporte.

Protegido contra descargas externas de desfibrilacion.

Certificaciones del médulo/monitor de trasporte de proteccién frente a golpes, caidas e
ingreso de sélidos y/o liquidos.

Con soporte de transporte en cumplimiento con normativa EN1789

Andlisis de arritmias avanzadas y ECG de 3/5 derivaciones :

Algoritmo de deteccion de arritmias avanzadas entre las que debera estar incluidas entre
otras la fibrilacién auricular.

Capacidad de deteccion de las arritmias a través del analisis de mas de una derivacion,
mejorando la precision en la deteccién del ritmo y reduciendo la generacién de falsas
alarmas.

Medicién y analisis del segmento ST y visualizacion en representacion grafica y numeé-
rica, indicando los valores comparados frente a la linea base de forma visualmente clara,
para que los cambios puedan ser rapidamente identificados. Se visualizara en la pantalla
principal simultdneamente junto con el resto de las ondas y valores numéricos monitori-

zados.

12
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Medicién y analisis del intervalo QT y QTc, asi como generacién de alarmas de prolon-
gacion del intervalo QT. Posibilidad de establecer la linea base de manera automatica y
manual.

Capacidad de analisis de ECG 3/5 derivaciones que permita visualizar hasta 7 derivacio-

nes.

Presiéon invasiva.

Posibilidad de medicién de al menos 4 presiones invasivas.

Gestion de alarmas

Posibilidad de ajustar los limites de alarma de manera automéatica en funcién de la situa-
cion del paciente.

Disponibilidad de distintos perfiles de paciente para adaptar la configuracion del monitor,
herramientas de andlisis y alarmas, entre otros parametros clinicos, a las necesidades

especificas de cada paciente.

Conectividad

La integracion HL7 debera permitir envio de mensajeria HL7 en tiempo real. Incorporar
todos los componentes hardware/software (incluyendo el software de base necesario para

que la interfaz de integracion HL7 funcione en caso de utilizar middleware y que este
requiera productos adicionales sujetos a licencia de pago) que sean necesarios para que

los equipos ofertados dispongan de esta funcionalidad.

Integracién con los sistemas de informacién corporativos mediante los modelos de integra-
cion (mensajeria y eventos) definidos por los Servicios Informaticos y envio de valores de la
variable clinica monitorizada por el equipo al sistema destino.

Visualizacion remota en tiempo real y acceso a revision de datos desde diferentes puntos

de acceso y desde el centro de control.

El proveedor debera incluir el hardware y el software especifico necesario para garantizar la
correcta integracion de todos los equipos ofertados con dicho sistema durante la fase de ins-
talacion.

Intercambio de informacion de paciente con el sistema de informacion hospitalaria.

El equipamiento o sistema persistira los datos clinicos generados cumpliendo con todos

los requisitos normativos en materia de seguridad y proteccion de datos personales, ga-
rantizando y dotando los mecanismos necesarios para su disponibilidad y seguridad du-

rante toda la vida del contrato.

13
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El equipamiento ofertado debera cumplir con la normativa a continuacién expuesta, asi como el resto que
le fuera de aplicacién:

- EN1789

- EN13718-1

- IEC 60601-1-12

8. BOMBAS PERFUSION

Se establecen las caracteristicas técnicas minimas del equipo a suministrar:

- Compacta, portétil, ligera
- Mé&xima precision con capacidad para 2 perfusiones simultdneas e independientes
- Alimentacion externa 220 v
- Velocidad de flujo:
o De 0,1 a 10 ml/h en incrementos de 0,1 ml
o De 100 a 1200 ml/h en incrementos de 1mi
- Sensor de aire: Ultrasonico, tamafio burbuja de aire ajustable
- Bateria recargable con autonomia minima de 10 horas
- Dotada de célculo automético de la velocidad de infusion indicando volumen y tiempo
- Cédlculo automético de la velocidad de perfusién (ml/h) segun la concentracién indicada de farmaco
y la dosis (mg/kg/miin)
- Labomba de perfusion y todos los accesorios necesarios para su correcto funcionamiento (bateria,

canalizaciones...) tendra un valor maximo de 2 kg

9. CARACTERISTICAS GENERALES EXIGIBLES A
TODO EL MATERIAL

El equipamiento incluido en este expediente debera cumplir con la normativa que le corresponda: marcado
CE, Compatibilidad Electromagnética (CEM), Reglamento Electrotécnico para Baja Tension, Reglamenta-

cion respecto a los Productos Sanitarios, Reglamentaciones de seguridad.

Los equipos objeto de suministro seran de nueva fabricacién y sin ningln componente reacondicionado y
tendran, como minimo, las caracteristicas, especificaciones y prestaciones establecidas en el presente

pliego, de forma que su incumplimiento determinara la exclusién de la oferta del procedimiento de licitacién.
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Si alguna de las caracteristicas o denominaciones contenidas en el presente pliego hicieran referencia o
determinaran una marca o modelo exclusivo, una procedencia determinada, un procedimiento concreto,
una patente o un tipo, origen o produccién determinados, deberan ser tomadas como mera guia u orien-
tacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea constitutivo de exclusion de la oferta presentada.
Todas las referencias citadas se extenderan validas para equipos equivalentes siempre que cumplan las

caracteristicas técnicas minimas recogidas en el presente pliego.

Todos los equipos son para instalar en vehiculos, por lo que todos habran de ser disefiados conforme a
esta caracteristica, y tendran la consideracién de portatiles. Igualmente, queda comprendido dentro del

objeto del contrato y son obligaciones del adjudicatario, sin perjuicio de lo citado anteriormente:

- Entregar, descargar e instalar en el vehiculo, los equipos del lote/s que resulte adjudicatario, in-

cluyendo todos los accesorios y soportes necesarios y homologados para su instalacion.

- Lainstalacion incluird la retirada de embalajes o cualquier otro residuo, cumpliendo con al norma-

tiva legal de aplicacién, que se produzca en el montaje.

- Servicio de soporte técnico en caso de dudas y consultas que pudieran surgir en el funcionamiento

de los equipos, facilitando para ello un soporte de respuesta (telefénico, mail, call center, etc.).

- Garantia total y mantenimiento técnico-legal. El adjudicatario esta obligado a disponer de todos
los repuestos, accesorios, componentes, kits, consumibles que puedan ser necesarios para el co-

rrecto mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal durante un periodo minimo de 2 afios.

- Cada material incluira los accesorios necesarios, de acuerdo con las caracteristicas de cada dis-

positivo indicadas en el presente pliego, que posibilitan su funcionamiento y uso inmediato:

o Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de intercone-
xion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento
y obtencion de los correspondientes permisos o0 autorizaciones requeridas por la legisla-

cion vigente.

o Los equipos serdn montados por el adjudicatario en el destino indicado, incluyendo la
retirada de elementos de embalaje, asi como del equipo al que sustituya independiente-

mente de su ubicacién en caso de que sea necesario.
- La empresa adjudicataria deber& hacer entrega de:

o Manuales de instalacién, aportando ademas la informacion y rotulado sobre los equipos

gue representen un riesgo especial para el paciente.
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o Manuales de instrucciones y operacion, donde incluya manual de instrucciones de segu-
ridad, con indicacion de empleo de EPIS si procediera.

o Manuales de mantenimiento, que incluya esquemas eléctricos y mecéanicos completos,

despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo etc.

Es obligacion de la adjudicataria crear y mantener el archivo documental en soporte informa-
tico y en orden cronoldgico de todos los manuales descritos en este pliego, de toda la docu-
mentacion técnica existente detallada en este pliego, y cuantas certificaciones, homologacio-
nes, licencias, autorizaciones y cuanta otra documentacion de cualquier indole fuera legal-
mente exigible a la sociedad y que debiera ser entregada por el adjudicatario del suministro
de los equipos. En cualquier momento durante la ejecucion del contrato dicha documentacién

podra ser solicitada por la sociedad, aunque ya hubiera sido entregada previamente.

El material objeto de la presente licitacién debe cumplir con la normativa expuesta en los pliegos que rigen
la presente contratacion, asi como el resto de normativa de aplicacion. De esta forma, la empresa licitadora
propuesta como adjudicataria acreditara, previamente a la formalizacién del contrato que todos los pro-
ductos y sus accesorios retnen la condiciones para su puesta en el mercado, servicio y utilizacién de
conformidad con la normativa de aplicacion. Para ello, tal y como exige la clausula 16 del PCA, la empresa
licitadora que sea propuesta como adjudicataria debera presentar una declaracion responsable firmada
donde confirme que el material ofertado cumple con la normativa de aplicacién, y debera acompafiar dicha

declaracién responsable con la documentacién que acredite tal extremo.

Todos los equipos se humeraran de manera que queden identificados para posteriores referencias en
informes, avisos, etc. Tanto la sefializacién como cualquier rotulacién o identificacion establecida en el

presente Pliego correra por cuenta del adjudicatario.

El adjudicatario debera garantizar el material suministrado en las condiciones descritas en el Pliego de

Clausulas Administrativas.

10. FORMACION

Serd obligacién de la empresa adjudicataria la prestacién de la formacion en el manejo de los equipos
suministrados para los profesionales designados por BIDEAN. La formacién sera presencial y se iniciara

antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo.
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En las sesiones se empleara un equipo igual al ofertado, con el objeto de simular condiciones reales de
uso. La formacion incluird una completa formacién en el manejo de los equipos, en su éptima utilizacién,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los moédulos de
aprendizaje, asesoramiento y comunicaciones y nociones de mantenimiento y comprobaciones bésicas a

efectuar por el personal usuario de los equipos.

De la formacion realizada se entregard una guia de bolsillo al personal objeto de la misma, asi como un

archivo informatico de la misma al responsable del contrato de la Sociedad.

11. GARANTIA

El adjudicatario avalara que todas las condiciones técnicas del equipo se mantengan durante el periodo

de garantia ofertado.

El periodo minimo de garantia sera de 2 afios desde la fecha del acta positiva de recepcion de los equipos
e incluird, ademas de a los equipos, cualquier tipo de componente de los mismos, sus sistemas adiciona-
les, su software, accesorios, todas las sondas, baterias, cables y cualesquiera otros elementos necesarios

para la utilizacion completa de los equipos con todos sus médulos y en todos sus parametros.

En caso de no ser posible la reparacion del equipo dentro del periodo de garantia ofertado, se procedera
a su sustitucién por un equipo igual al defectuoso; de no ser esto posible, la sustitucion se efectuara por
uno de prestaciones iguales o superiores a las exigidas por este pliego, siendo el nuevo modelo suminis-
trado compatible plenamente con el resto de equipos embarcados. La sustitucién se realizara en los mis-

mos términos en que se entrego el equipo objeto de sustitucion.

La garantia incluird asimismo la mano de obra, desplazamientos, dietas etc. sin que puedan facturarse a

la sociedad coste alguno durante dicho periodo.

El adjudicatario debera llevar un control informatizado de todas las actuaciones y/o cambios de compo-
nentes de todo tipo de los equipos, asi como de las sustituciones de los equipos por otros nuevos en caso
de no ser posible su reparacion, efectuados en el periodo de garantia, con indicacién de la fecha en que
fueron efectuados y su alcance exacto, recogiendo el identificativo del vehiculo en el que estaba instalado
el equipo objeto de reparacion o sustitucion dentro del periodo de garantia. BIDEAN podra solicitar al
adjudicatario cuantos informes y estadisticas considere oportuno en relacién con todas las actuaciones,

cambios de los componente y sustituciones efectuadas en los equipos.

De igual forma quedaran recogidas dentro del periodo de garantia las revisiones preventivas durante el
periodo de garantia minimo o el ofertado por el adjudicatario de ser este mayor, tanto las estipuladas como

obligatorias por el fabricante, como las recomendadas por este. A tal efecto en la documentacién técnica
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a presentar se incluira el nimero, alcance y periodicidad de las mismas. El adjudicatario debera llevar un

control informatizado de todas las revisiones preventivas y su alcance.

La adjudicataria presentara un calendario, a aprobar por la Sociedad, con la planificacion de las revisiones
preventivas a efectuar. Dicho calendario deberd en todo momento ser compatible con la operatividad y

disponibilidad de los vehiculos en los que el equipamiento esté embarcado.

La adjudicataria tendra la obligacién de atender en el plazo de 2 dias habiles desde su comunicacion por
la sociedad los requerimientos de esta por averias detectadas en los equipos suministrados y que se en-

cuentren dentro del periodo de garantia.

La sustitucién de piezas, componentes etc defectuosos cubiertas por la garantia debera llevarse a cabo
en un plazo de 3 dias habiles desde la identificacién del cambio de piezas a efectuar. Si fuera preciso la
sustitucion del equipo en garantia por uno nuevo de iguales o superiores caracteristicas el plazo sera de
5 dias hébiles desde que se decida sustituir el equipo en garantia por uno nuevo.

12. COORDINACION EN LA EJECUCION CONTRAC-
TUAL

La adjudicataria nombrara tras la adjudicacion del contrato, y en un plazo no superior a 3 dias habiles
desde la formalizacion del contrato, un responsable del contrato con funciones de puesta en marcha del
contrato, seguimiento de la ejecucién del mismo, resolucién de contingencias que pudieran ocurrir en la
ejecucion del servicio, contestacién a las peticiones de informacién y cualquier otro tipo de solicitud efec-
tuado desde BIDEAN, asi como persona de contacto entre la adjudicataria y la sociedad. Dicho responsa-
ble deber& estar en comunicacion permanente con la sociedad, a través del responsable del contrato nom-
brado por esta, y facilitara una direccién de correo electronico y movil de contacto con disponibilidad
24/365.

La adjudicataria sustituira al responsable en los casos de vacaciones, licencias, enfermedad, comunicando
los datos y el teléfono de contacto del nuevo responsable con una antelacion minima de 1 semana, salvo

en los casos de fuerza mayor, en los que dicha comunicacion debera producirse a la mayor brevedad.
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