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1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas (en adelante, PPT) tiene por objeto regular y
definir el alcance y condiciones de prestaciéon que habran de regir la adquisicion por parte
de la FNMT-RCM de un monitor desfibrilador con pulsioximetro y marcapasos externo, con
destino al Servicio Sanitario del Servicio de Prevencion (en adelante, SSSP), exponiendo las
condiciones técnicas que debe reunir, asi como las condiciones de suministro, instalacion,
puesta en marcha y formacion.

2. CONDICIONES DEL SUMINISTRO E INSTALACION

A) Descripcion técnica del monitor desfibrilador:

e Definicion del dispositivo:

o Sistema de reanimacion portatil con desfibrilador y monitor multiparamétrico
con al menos tres canales graficos y con impresora.

o Equipo resistente y compacto, para poder ser usado en adultos y pediatria en
el medio fabril, fuera de las instalaciones del SSSP.

e Monitorizacion:

o Monitor multiparamétrico con alarmas de ajuste automéatico y manual,
visuales y sonoras.

Pantalla LCD color HD o full HD. Pulgadas 7 “o superior. Visualizacion
simultanea de 3 ondas o mas, configurable.

Velocidad de barrido de la presentacion de la forma de onda minimo
25 mm/seg?

Tamaio de ECG configurable: 0.5 cm/mV minimo, para las 12
derivaciones

Calculo del promedio de frecuencia cardiaca
Presentacion de la frecuencia cardiaca entre 20 y 300 lpm

Intervalo de deteccidén de QRS Duracion: De 40 a 120 ms Amplitud: De
0,5 a 5.0 mV Rechazo de ondas T intensas: El monitor no detecta las
ondas T de 1 mV de altura cuando el tamafio de laonda Resde 1 mV'y
la frecuencia de entrada es de 80 ppm.

o Con PULSIOXIMETRO. El equipo llevara incorporado un sistema para la
medicion de la saturacion de oxigeno capilar (SatO2) con intervalos de
saturacién minimos entre 50 y 100%. Dedil y cable del paciente minimo de
120 c¢m o superior.
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o Detector de Carboxihemoglobina (SpCO): permite detectar niveles elevados de

(@]

o

@)

mondxido de carbono en sangre de forma inmedia y no invasiva.

Medira la presion arterial de manera no invasiva mediante manguito
reutilizable, con posibilidad de programacién de medida, que se encuentre
dentro de los rangos referidos:

= Intervalo de presion sistolica: de 30 a 270 mmHg.

» Intervalo de presion diastolica: de 10 a 220 mmHg.

» Intervalo de presion arterial media: de 20 a 235 mmHg.
* Unidades: mmHg en incrementos de 1t mmHg.

» Precision de la presion sanguinea: +5 mmHg.

* Tiempo de medicidon de la presion sanguinea: normalmente, 20
segundos (sin incluir el tiempo de inflado del manguito)

Incorporard un Capnodgrafo Mainstream o Sidestream. Presente onda de
Capnometria.

Medira la temperatura con posibilidad de varios tipos de sonda.

Contendré un electrocardiégrafo de 12 canales de registro a través del cable del
paciente (derivaciones I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 y V6
adquiridas simultaneamente/cable de ECG de 1° hilos)), con mediciones e
interpretacion.

Frecuencia de pulso:

» Intervalo de la frecuencia de pulso: de 30 a 240 pulsos por minuto.

» Precision de la frecuencia de pulso: +2 pulsos por minuto o +2%, el
valor que sea superior.

Metrénomo de RCP.

Pruebas usuario automaticas con almacenamiento del resultado de los test.

Terapia eléctrica:

Desfibrilacion manual y semiautomatica programable por el usuario para
distintos protocolos.

Cardioversion sincronizada.

Desfibrilacion con posibilidad de seleccion manual de energias entre 2 y 200
Julios.

Onda bifasica exponencial truncada u otra con capacidad de adaptacion a la
impedancia del paciente.
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Con funcion MARCAPASOS transcutaneo con posibilidad de utilizacién en
modos fijo y a demanda o asincrono, con frecuencia de estimulaciéon en rango
de al menos 50 a 160 pulsos/minuto, y anchura de pulso de 20 6 40 ms.

Posibilidad de utilizacion del mismo electrodo con el marcapasos y el
desfibrilador.

Cable de electrodo de desfibrilacién multifuncién manos libres (que permitan
monitorizar, desfibrilar en modo manual y semiautomatico y estimular con el
marcapasos).

Parches adhesivos de estimulacion cardiaca.

Proteccién contra descarga de desfibrilador, conformidad CE.

e Bateriasy alimentacion:

o

o

o

De litio extraible con capacidad de monitorizaciéon de al menos 4 horas y al
menos 100 descargas.

Cargador fijo de bateria.
Indicador de bajo nivel de carga en la bateria.

Fuente de alimentacion eléctrica y adaptador CE.

e Impresora:

o

o

o

o

Impresion de 12 derivaciones con identificacion de derivacion impresa.
Impresion térmica de alta resolucion.
Impresora de 100 mm de ancho, con posibilidad de impresion de tira de ritmo.

Rollos de papel de registro.

Registro y transmision de datos:

o Transmision del ECG y datos por USB o Bluetooth a cualquier dispositivo o PC

o

o

o

compatible.

Capacidad de registro de al menos 4 horas de ECG.

El equipo incluira las licencias en su caso necesarias para poder ser conectado
e integrado con otros sistemas informaticos, incluyendo por tanto la
documentacion y acceso al API (Application Programming Interface — Interfaz
de Programacion de Aplicaciones), SDK (Sotware Development Kit — Kit de
Desarrollo de Software) e interfaces necesarios para poder realizar esta
integracion con otros sistemas informaticos.

Requisitos fisicos y ambientales:

Indice de proteccion IP: 40 6 superior.

o Temperatura en funcionamiento o en espera de 0 a 40 grados o superior.
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e Adaptacion a recomendaciones:
o Software adaptado a recomendaciones internacionales de RCP.
e Accesorios incluidos:
o 2 baterias de litio, sensores de SatO2 adulto y pediatrico, cables de 12
derivaciones, parches con cable de desfibrilacion manos libres, y manguito de
TA adulto y pediatrico, fuente de alimentaciéon CA.
o Funda de transporte con bolsillos y bandolera.
e Autochequeo:
o Autochequeo automatico sin necesidad de realizarlo el usuario.
e Peso del equipo:
El peso maximo del equipo, incluyendo bateria, no ha de exceder los 5 Kg de peso
e Normativa técnica aplicable:
o EN 60601 de impacto o equivalente.
o UNE-EN 60601-1-2001, o equivalente.
o UNE-EN 60601-2-4-2003, 0 equivalente.
o Marcado CE
o EN 1789, o equivalente.

o La que pueda estar vigente y le sea de aplicacion en el momento de la
contratacion.

B) Requisitos de instalacion, informacion del equipo y mantenimiento:
La empresa adjudicataria debera:

e Ofertar material nuevo, de reciente fabricacién y con materiales de la mejor calidad,
cumpliendo las caracteristicas técnicas establecidas, como condiciones obligatorias.
El equipo NO podra tener ningtin componente reacondicionado.

e Entregar el suministro en las dependencias del SSSP de la FNMT-RCM, accediendo
por el Fielato, calle Duque de Sesto, 47 Madrid-28009, debiendo el adjudicatario
realizar la descarga y traslado al mismo. El horario de entrega sera en dias laborales,
entre las 08:30 y las 13:30 horas.

e El suministro se entregara debidamente embalado de forma que durante el transporte
y almacenamiento del producto no sufra ningan deterioro.

e Realizar el montaje, puesta en marcha, pruebas de funcionamiento e instruccién al
personal que vaya a manejar el equipo y materiales.

e Retirar cajas, embalajes o envoltorios.
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Garantizar el suministro de accesorios y repuestos necesarios para mantener el
material en perfecto estado de funcionamiento durante un minimo de 10 anos, con
indicacion expresa del tiempo maximo de compromiso del suministro.

El tiempo de duracion de la garantia sera de 24 meses, contando desde la recepcion y
puesta en marcha en el SSSP.

Debera cumplir la normativa vigente en cada caso. El articulo ofertado debera cumplir
lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan
los productos sanitarios y para el caso de productos implantables activos el Real
Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, asi como el Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre para los productos sanitarios diagnostico “in vitro”. En cualquier caso,
todos los productos que lo requieran deberan incluir el certificado de exencién de
latex.

Entregar:

o Manual de uso completo en castellano en papel y en PDF.

o Ficha técnica del equipo, catalogos y toda aquella informacion que el licitante
considere oportuna, en castellano.

o Relacion identificativa de los fungibles necesarios para el funcionamiento del
equipo.

o Certificado acreditativo del cumplimiento del Reglamento UE 2017/745
Directiva de productos sanitarios.

o Direcciones de asistencia técnica. Plazo de entrega de repuestos en caso de
solicitud del mismo. Rapidez de respuesta en caso de averia (tiempo que
transcurre entre al aviso y el desplazamiento del técnico).

o Toda aquella documentaciéon que el licitador considere oportuna, a efectos de

valoracion de los criterios técnicos establecidos en el PPT acreditativa de los
mismos.

Etiquetar:
o En el articulo deber4 figurar impreso el correspondiente y obligado marcado
CE. Todas las medidas de cada una de la referencia del articulo ofertado

deberan venir expresadas en medidas europeas.

o Etiquetado en el que figure:

= Ladenominacion del articulo.
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» El método de esterilizacion utilizado.

» Lasfechas de caducidad del producto.

* El namero de lote.

» Lareferencia comercial.

» Marcado CE.

» Todala informacion sera perfectamente legible y estara en castellano.

e Se debera aportar la documentaciéon técnica acreditativa del cumplimiento de los
requisitos exigidos.

En el caso de no ser conforme la recepcion del material, el suministrador dispondra de un
plazo a determinar por el Departamento de Compras para corregir las eventuales
deficiencias, al final del cual, y si no llega a hacerlo, se producira el rechazo definitivo del
articulo.

C) Formacion:

e Se incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima
utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

e Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico y personal de enfermeria, para
utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de
servicio.

e Laformacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en
los locales del SSSP, donde esté ubicado el equipo.

3. GARANTIA
e 2 afios desde la recepcidn, instalaciéon, funcionamiento y conformidad del equipo.

e Dicha garantia cubrira la reparacién o reposiciéon del equipamiento suministrado en su
totalidad o de alguno de sus elementos, tanto por defecto de fabricacién como por los
que se pudieran producir como consecuencia de un uso normal. Todas las operaciones
de reemplazo o sustitucion de piezas se realizaran en las instalaciones de la FNMT- RCM
(sede de Jorge Juan 106 Madrid). En el supuesto de no poder ser asi, debera facilitarse
un equipo similar de sustitucién sin coste alguno.

e Garantia de actualizacion tecnologica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia
del material adquirido por este expediente, con renovaciéon de la gama, el modelo
adjudicado se actualizara al de la nueva gama que corresponda, manteniendo como
minimo el nivel tecnologico del adjudicatario y el precio.

4. PLAZO DE ENTREGA

El plazo maximo para el suministro del equipo se sitda en 1 mes a partir de la fecha de
contratacion.
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5. ACLARACIONES SOBRE EL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Para cualquier aclaracion sobre este PPT, debera dirigirse la consulta al Departamento de
Compras de la FNMT-RCM, para su tramitacion.
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