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1 PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO

1.1 OBJETO

El presente pliego de especificaciones técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas
técnicas para la adquisicion, por parte del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, de un
maniqui de alta fidelidad para el proyecto de simulacion.

No se admitiran equipos de segunda mano o con piezas reutilizadas.

1.2 NORMATIVA Y LEGISLACION

El equipo ofertado tendra que cumplir la normativa espafiola y comunitaria vigente en materia
de calidad, etiquetado y envasado.

Al tratarse de un producto sanitario, la empresa licitadora debera presentar la documentacion

acreditativa de cumplimiento de la legislacién vigente y que los productos disponen del
marcado de conformidad CE.

1.3 CARACTERISTICAS TECNICAS BASICAS

Las caracteristicas basicas que debera cumplir el equipo, asi como otros datos a suministrar
por cada licitador y los criterios que seran objeto de valoracion sobre las mismas se muestran
en la ficha indicada como Anexo y que se facilitara en formato Excel editable.

1.4 CONDICIONES DEL SUMINISTRO

En caso de que la entrega del material deba efectuarse en palés, deberdn cumplir las
siguientes condiciones y caracteristicas de embalaje: Paletas europeas de 1,20 x 0,80 x 1,20,
con un maximo de 750 kg, y altura maxima de 170 cm. (paleta incluida)

En caso de que en una misma paleta se ubiquen diferentes articulos, deberan ir debidamente
ordenados e identificados externamente.

Albaranes en el exterior del embalaje, por duplicado y debera identificar los siguientes datos:
- Numero de Pedido, facilitado en la adjudicacion definitiva
- NIF del proveedor
- Nombre del proveedor
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- Ladescripcién del producto y referencia
- La cantidad por referencia

- El precio unitario

- Importe total

La referencia que se haga constar en el albaran debera coincidir con la adjudicada en el
concurso e indicada en el campo Referencia del documento de oferta econémica.

1.5 CONDICIONES DE LA PUESTA EN MARCHA

La oferta debe prever la instalacion completa del equipamiento en el lugar de destino final, y
que debe incluir:
- Instalacion eléctrica de acuerdo a la legislacion vigente y otras normativas
aplicables (BT025, etc.).
- Interconexién de todos los elementos que componen los equipos.
- Todas aquellas operaciones no detalladas anteriormente que sea necesario
realizar para la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del equipo.
- Retirada de los residuos generados durante la instalacion (embalajes, ...)

Todas estas operaciones corren a cargo del adjudicatario del contrato.

La instalacion del equipamiento y su puesta en funcionamiento se realizara de forma
consensuada con el Hospital.

Se considerara la fecha de puesta en marcha a todos los efectos (facturacién e inicio del
periodo de garantia) cuando se den todas las siguientes condiciones:
- El proveedor ha entregado toda la documentacion técnica
- El proveedor ha realizado la formacion
- Se harealizado la puesta en marcha del equipo, que incluye la instalacién y las
pertinentes pruebas de verificacion de su correcto funcionamiento.

1.6 REQUERIMIENTOS ADICIONALES OBLIGATORIOS. PREVENCION DE RIESGOS

La empresa contratista debera cumplir con la normativa especifica de prevencion de riesgos
laborales. Asimismo, cuando lo requieran los servicios de prevencién de los centros, se
aportara la documentacion necesaria (FDS) de todos aquellos productos que puedan suponer
algun riesgo para la salud de los trabajadores, de acuerdo con lo que establezca la normativa
vigente.
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1.7 DOCUMENTACION TECNICA COMPLEMENTARIA

Con el suministro del equipo, el proveedor debe incluir la siguiente documentacion redactada
en catalan, y/o castellano:

¢ 1 Manual de instrucciones de funcionamiento que debe contener los siguientes puntos:

O

O O O O O

Posibles utilizaciones de las distintas partes
Regulacion del equipo

Montaje de accesorios

Accionamiento y funcionamiento
Precauciones

Medidas en caso de averias

e 1 Ficha simplificada de instrucciones de funcionamiento, orientada a que el servicio
disponga de una guia resumida con las operaciones mas habituales y que servira
como base para la formacion. Maximo 4 hojas DIN-A4, El Hospital se reserva el
derecho de pedir cuantas revisiones y modificaciones considere oportunas hasta que
el documento se adapte a las necesidades del centro.

¢ 1 manual de instruccién de mantenimiento que debe contener los siguientes puntos:

@)

o
o
o

O

Caracteristicas técnicas (modelo, n° serie, afo fabricacion,...)

Instrucciones de mantenimiento preventivo detallado.

Planos y esquemas, con dimensiones.

Relacion de componentes y repuestos que haya que cambiar con mayor
frecuencia.

Descripcion técnica, que explique el montaje de los accesorios y repuestos.
Instrucciones de mantenimiento correctivo, que debe incluir una relacién de
averias mas usuales y su solucion.

Cada uno de estos manuales se suministraran en una copia en papel y una copia en soporte
digital. La copia en formato digital estara montada sobre un Unico archivo en formato PDF.

1.8 GARANTIA Y REPOSICION DE PIEZAS

El plazo de garantia del equipamiento se establece en 24 meses y empezaré a contar a partir
de la fecha de puesta en funcionamiento, previa aceptacion por el Hospital, y una vez firmado
el acta de recepcion.

El proveedor debe garantizar la reposicion de las diferentes partes del producto durante un
periodo minimo de diez afios a partir del momento de la adjudicacion. Cada licitador deber&a
presentar una declaraciéon de la fecha prevista de finalizacion de fabricacién del equipo (las
ofertas que no indiquen ese aspecto o que indiquen un tiempo ilimitado podran ser excluidas).
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1.9 MANTENIMIENTO INTEGRAL DURANTE EL PLAZO DE GARANTIA

La finalidad del mantenimiento integral es garantizar que el equipo suministrado esté en todo
momento en perfecto estado de funcionamiento mediante la ejecucion de diferentes
operaciones y tareas, entendiendo en todo caso que los requerimientos exigidos en este
pliego tienen la consideracibn de minimos o basicos y que los objetivos del servicio de
mantenimiento son los siguientes:

e Alcanzar el mejor estado de conservacion de las partes y elementos componentes del
equipo.

e Asegurar el funcionamiento continuo y eficaz de las instalaciones y equipos minimizando

los posibles paros como consecuencia de averias.

La seguridad integral referida a los aspectos técnicos de estos equipos e instalaciones.

El cumplimiento de la normativa referente a las instalaciones y equipos objeto del contrato.

La prestacién de un eficiente y eficaz servicio de mantenimiento de las instalaciones.

El mantenimiento integral incluye:

¢ Mantenimiento preventivo
e Mantenimiento correctivo
¢ Mantenimiento técnico-legal

La empresa adjudicataria, como responsable del Mantenimiento Integral del equipo y de sus
sistemas, sera la titular de los Libros Oficiales de Mantenimiento y en consecuencia de su
complementacion de acuerdo con la hormativa vigente y actualizacion.

La cobertura de la asistencia sera total sin restricciones e incluird material, mano de obra y
desplazamiento en todas y cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre
el equipo o cualquiera de sus componentes y accesorios objeto del contrato.

De acuerdo con el objetivo de garantizar la maxima disponibilidad del equipo, el contratista
debera organizar las labores de mantenimiento fuera del horario de funcionamiento del
sistema o0 en los momentos en que menos se interfiera en la actividad asistencial, siempre
que ello sea posible.

El mantenimiento integral a todo riesgo del equipamiento puesto a disposicion implica que el
adjudicatario asume todas las tareas de mantenimiento inherentes al sistema, sustitucion de
piezas y repuestos, salvo mal uso.

El contratista debera poner de manifiesto cualquier defecto de los equipos que disminuya su
funcionalidad o rendimiento, aumente el gasto energético o de consumibles, o pueda ser
motivo de futuras averias o anomalias, por lo que deberd entregar los informes técnico-
econdmicos necesarios para realizar las intervenciones o tomar las decisiones que procedan.
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El contratista prestara también los servicios de mantenimiento, soporte, actualizacién e
informacién del software (software) instalado en el equipo, en los términos y condiciones que
se relacionan en los parrafos siguientes.

El contratista se hace responsable del correcto funcionamiento de los programas (software)
del equipamiento objeto de licitacion y debe poner de manifiesto cualquier defecto del software
suministrado, o de su actualizacion, o de la informacidon que hace referencia, que disminuyera
su funcionalidad o rendimiento o pudiera ser motivo de futuras disfunciones o anomalias, por
lo que deberé entregar la informacién necesaria y para las intervenciones.

El mantenimiento integral estara incluido durante todo el periodo de garantia del equipo.

1.9.1 Mantenimiento Preventivo.

Es el conjunto de las operaciones sistematicas y programadas realizadas en el equipo para
mantenerlo en las mejores condiciones de trabajo con el fin de que no se produzcan
interrupciones de uso, alteraciones en su funcién o perturbaciones en sus parametros de
funcionamiento y/o resultados, motivados por obstrucciones, acumulaciones de polvo, etc.
con el fin de garantizar y prolongar al maximo su vida util y rendimiento a niveles similares a
los de disefio.

Se incluirdn todas las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones,
ajustes, reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que tiendan a garantizar un estado
o6ptimo de los equipos y sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de
rendimiento energético e incluso de protecciéon de medio ambiente.

El adjudicatario realizara todas las actuaciones preventivas que considere adecuadas y que
se indiquen en el manual de mantenimiento del equipo y serdn como minimo las que se
indiquen por parte de las guias de mantenimiento del ECRI Institute.

1.9.2 Mantenimiento Correctivo.

El mantenimiento correctivo incluye las intervenciones no sistematicas originadas por la
deteccion de averias o anomalias y destinadas a su resolucion. Se entendera como averia o
anomalia:

- Lainterrupcion del uso del equipo por defecto, desgaste, deterioro de una parte o
componente, por causas fortuitas o por envejecimiento.

- El funcionamiento fuera de los parametros normales definidos por el fabricante.

- El funcionamiento en condiciones que puedan generar dafos por el propio equipo
0 perjuicio de cualquier tipo.
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Incluira las operaciones correctivas necesarias para la reparaciéon de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de repuesto, y sera realizado sobre la totalidad de las instalaciones,
equipos y sistemas del equipo adjudicado y de sus componentes, realizandose sobre los
mismos todo tipo de actuaciones para su reparacion y puesta en servicio en un plazo maximo
de 48Hrs.

1.9.3 Mantenimiento técnico-legal

El mantenimiento técnico-legal es el conjunto de operaciones que se realizaran en aquellos
componentes de acuerdo con las especificaciones de los reglamentos industriales o
sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autonémico.

1.94 Protocolo de actuacion

Cualquier tipo de trabajo o mantenimiento que realice el adjudicatario, deberd comunicarse al
departamento de Electromedicina por e-mail mediante un parte de trabajo detallado con los
trabajos realizados, durante la semana siguiente a la intervencion. En caso de no realizarse
asi, la direccion del Hospital podra interpretar que la intervencién no se ha realizado a todos
los efectos.

El parte de trabajo debera contener:

- Nombre y numero de serie del aparato

- Matricula del aparato (referencia interna GMAO)

- Tipo de mantenimiento efectuado

- Tipo de averia, piezas utilizadas, instaladas o eliminadas

- Tiempo utilizado en la reparacion

- Nombre y apellidos trabajador que ha realizado la reparacion
- Firma de la persona que da conformidad a los trabajos

El HUGTIP no reconocera ningun trabajo realizado fuera de los procedimientos indicados en
el presente Pliego de Condiciones técnicas o de las normas complementarias que se
establezcan, o que no cuente con su previa conformidad, aunque haya sido solicitada por
cualquier persona relacionada con él, a cualquier nivel de responsabilidad.

El HUGTIP no se hard cargo de ningun gasto producido como consecuencia de una
intervencion no autorizada, reservandose la facultad de reclamar —en su caso— compensacion
por los dafios o perjuicios que pudieran derivarse.

El HUGTIP ejercerd en todo momento las funciones de seguimiento, inspeccion y control de
la prestacion del servicio de mantenimiento, tomando las medidas que considere oportunas
para el correcto cumplimiento de las obligaciones a las que se habrd sometido el contratista
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como consecuencia del presente Pliego de condiciones técnicas, asi como del contrato que
se deriva.

El contratista tendra que elaborar, en un plazo maximo de tres meses desde la fecha de
levantamiento del acta de recepcion definitiva la propuesta correspondiente de mantenimiento
preventivo, que sera aprobada por el HUGTIP. en su caso, o devuelta al contratista para la
subsanacion, correccion o ampliacién. La propuesta incluira necesariamente todas las
intervenciones recomendadas en el Manual de Servicio o de Mantenimiento del equipo y todas
aguellas que el contratista considere necesarias para el correcto funcionamiento del equipo

1.95 Calidad del servicio

La calidad del servicio exigida durante toda la duracion del contrato, sobre el equipamiento
objeto de este contrato y de todos sus componentes y accesorios debera mantenerse desde
el dia siguiente a la fecha de firma del acta de recepcion y se ajustara a los siguientes tiempos
de resolucion:

e Tiempo de respuesta fisica: es el tiempo transcurrido entre la comunicacion de una
incidencia o averia hasta que un determinado numero de especialistas esta en
disposicién fisica para proceder a su solucion. No podra ser superior a 24 horas
naturales.

e Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia: es el tiempo transcurrido entre que
el profesional pertinente ha acudido al centro y el momento en que la incidencia ha
sido resuelta por completo. En este punto, es necesario distinguir entre:

o Reparacion ordinaria: debera ser resuelta en un plazo no superior a 72 horas
naturales desde el aviso de averia

o Reparacion de medio o alto alcance: si por la indole de la averia la reparacion
requiere un plazo superior, el adjudicatario debera justificarlo razonadamente
a la Direccion del HGTIP, quien se reserva la facultad de comprobacion y
autorizacion al respecto.

1.10 FORMACION

e El adjudicatario realizara la formacion necesaria al personal usuario para optimizar al
méximo el funcionamiento del equipo y el aprovechamiento de sus opciones.

e Se realizara también formacion a personal de Electromedicina sobre mantenimiento.

e Debera aportarse plan de formacién detallado convenientemente.

e Los gastos correspondientes irdn a cargo del adjudicatario. La formacion se realizara
en las propias instalaciones del HUGTIP y en horarios acordados con el servicio.

1.11 PLAZO DE ENTREGA Y PUESTA EN MARCHA

El plazo maximo para la entrega, instalacion y puesta en marcha del equipo objeto del contrato
serd de 8 semanas a partir de la fecha de formalizacion del contrato. Una vez firmada el Acta
de recepcion del equipo empezara el inicio del cdmputo del plazo de garantia
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Maniqui d'alta fidelitat de cos complert sense fils

EMPRESA
NIF
Correu electronic

Nota: a la columna "index documental”, cal indicar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troben les caracteristiques técniques aixi com, si es requereix, el servei
tecnic i les condicions de manteniment. A la columna " Caracteristiques especifiques (Descripcié breu)" cal afegir una breu descripcid i els valors, rangs o quantitats que demana cada item de la

es realitzi durant la simulacié

Maniqui d'alta fidelitat de cos complert sense fils. Ha de tenir la capacitat de reacci6 a les accions cliniques que

fitxa técnica.
Caracteristiques B
Definicid especifiques Index documental
(Descripci6 breu)
Definicié

Caracteristiques

sistema de control...

. N . . Obligat Puntuacio . o
Prestacions técniques i funcionals N . especifiques Index documental
Compliment maxima (Deseripeisibreu)
1.1. Caracteristiques técniques 48
Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els
requisits obligatoris quedaran excloses
1 Maniqui d'alta fidelitat de cos complert sense fils. Ha de tenir la capacitat de si
reacci6 a les accions cliniques que es realitzi durant la simulacié
Equip de control incorporat (tablet o ordinador). S'han de poder controlar tots els si
parametres i resposta des de la unitat de control
3 Capacitat d'integracio d'imatges mediques en el sistema de control del maniqui si
(RX, ecografies...) per a complementar la simulacid.
Capacitat de registre de les accions dels participants a la simulacié alumnes si
(alumnes e instructors) i els canvis que es produeixen als signes vitals
5 Equip de monitoritzacié incorporat. Pot ser mitjangant un equip simulat (tablet) si
6 Equip amb capacitat de funcionar amb bateria. L'autonomia minima ha de ser de si
60 minuts
7 Capacitat de canvi de genere segons la simulacié (incorporacié de genitals) Si
8 Capacitat de simular extremitats amputades Si
9 Capacitat de col-locar d'adhesius o equivalents que simulin ferides si
10 Capacitat d'articulacié de coll, extremitats superiors (espatlles i colzes) i si
extremitats inferiors (malucs i genolls)
Capacitat d'us d'electromedicina real ( capacitat de toma de constants amb el "
11 . ; . y h o Sl
equips real , i deteccion del ritme i desfibril-ladors)
12 Capacitat de fer ecografia sobre I'equip. Si
13 Plataforma modular actualitzable amb nous moduls. Especificar moduls que es Si
poden actualitzar i el preu d'aquests
Fidelitat fisica que permeti la transicié entre els diferents escenaris assistencials si
(des de l'assisténcia extrahospitalaria a I0OT+VM i RCP avancada)
Caracteristiques a valorar
15 Inclusi6 d'una bateria addicional 1
Capacitat d'intercanvi de pells. Es valorara la facilitat de la substituci6, aixi com la 3
qualitat i realisme d'aguestes
Experiéncies cliniques preconfigurades que facilitin el disseny i execucio de 1
sessions formatives recurrents.
18 Inclusi6 del hardware i software necessari per a realitzacié d'ecografia a I'equip. 5
Es valorara la qualitat de la imatge i del hardware.
Inclusié de pells extres. Incloure quantitat i de quin tipus. Es valorara la qualitat de
19 les pells ofertades i la idoneitat dels tipus inclosos. Es valorara fins a 8 pells de 2
bracos (4 per costat), 4 pells del coll i 4 inguinals
1.2. Sistema Respiratori i via aéria
Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els
requisits obligatoris quedaran excloses
Respiracié espontania simulada amb retorn d'aire, moviment toracic bilateral i si
unilateral i possibilitat d'asimetria als moviments
21 Cap.acitat de mesura de la saturacié d'oxigen amb aparell reals i en forma d'ona al si
monitor
22 Capacitat d'exhalaci6é de CO2 Si
23 Capacitat de controlar la via aéria, de modificar la inclinacié del cap, la elevacié de Si
la barbeta i tenir la mandibula articulada
24 Capacitat d'auscultacié pulmonar. S'han de poder definir sons toracics normals i si
patologics posteriors i anterios i diferents quadrants
Capacitat d'intubaci6 orotraqueal i nasotraqueal amb equipament real (tub
25 endotraqueal, mascarta laringea, intubacio retrograda, intubacié amb fibra Si
optica...)
26 Capacitat de ventilaci6 amb bossa-mascareta ("AMBU") Si
27 Capacitat de realitzar ventilacio mecanica invasiva (per pressio o volum) i ventilacio Si
no invasiva amb equipament real.
28 Possibilitat de simular el bloqueig d'un pulmé. Pneumotorax bilateral o unilateral Si
29 Capacitat de realitzar intubacié selectiva al bronqui principal dret Si
30 Capacitat de realitzar una traqueotomia i cricotiroidotomia al simulador Si
Caracteristiques a valorar
31 Situacions per a una intubacié dificil: edema de llengua, laringoespasme, trismus , 2
rigidesa cervical, broncoespasme, glotis bloquejada...
Capacitat del simulador d'expressar situacions de falta d'oxigen com cianosi, 2
taquipnea, dispnea.
33 Realisme i qualitat en els sorolls respiratoris 4
34 Capacitat de realitzar toracocentesi i col-locacié de drenatges toracics amb 1
resposta automatica de la fisiologia.
Capacitat de deteccié de la profunditat de la intubacié per evitar intubacié
35 selectiva. Explicar métode de feedback, si per auscultacié, métode visual al 3




Centres de Recerca
de Catalunya

@ IGTPE CE[4CA

Institut de Recerca Germans Trias i Pujol

1.3. Sistema Cardiovascular
Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els
requisits obligatoris quedaran excloses
36 Llibreria de ECG patologics i no patologics Si
37 Capacitat de modifcar cada parametre del ECG de forma manual si
Deteccié de polsos coherent amb la TA i sincronitzats amb I'ECG: Carotidis, si
radials i femorals
39 Capacitat de mesura de la pressio arterial i monitoritzacié del ritme amb aparells si
reals
si
Capacitat d'auscultacié cardiaca. S'han de poder definir sons normals i patologics
41 Capacitat de realitzar una desfibril-lacié amb un equip real si
42 Capacitat de fer estimulacio cardiaca externa Si
43 Capacitat de simular sagnat arterial i/0 venos Si
44 Accés vascular (capacitat de puncié intravenosa) Si
45 Capacitat de fer RCP sobre el maniqui Si
Caracteristiques a valorar
Capacitat d'utilitzar un monitor multiparamétric real i que generi respostes 4
coherents segons l'estat
Deteccio de polsos: braquials, poplitis, tibials posteriors i pedis . Es valorara la 3
facilitat de la deteccid, aixi com la qualitat d'aquests
48 Realisme en la profunditat i resisténcia de les compressions de la RCP 2
49 Capacitat de simular resposta dels signes vitals al sagnat i a la terapia 1
Resposta a la estimulacié, tant manual com amb desfibril-lador. Resposta en les
50 N 2
ones del ECG y realisme de la resposta
1.4. Altres sistemes
Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els
requisits obligatoris quedaran excloses
51 Pupil-les reactives simétriques i assimétriques si
52 Capacitat de mostrar distensié gastrica Si
Caracteristiques a valorar
53 Capacitat i realisme en la puncié intradssia 1
Capacitat de reconeixement i administracié de farmacs, dosis i agents
54 anestesics/gasos medicinals.. amb respostes programables per l'operador o Py
dosidependents. Es valorara la base de dades de components reconeixibles, la
facilitat en la programacié de la resposta...
55 Capacitat d'auscultacié abdominal i qualitat dels sons normals i patologics 1
Capacitat de modificacié dels moviments de les parpelles i 'acomodacié pupil-lar
56 amb capacitat de sincronia o asincronia i de modificacié de la velocitat de 3
resposta
57 Capacitat d'exudar plors, suor i LCR. 4
Possibilitat de realitzacié de pericardiocentesi amb extraccié de fluids, reproduint
58 no només el gest técnic sind també la resposta fisiologica vinculada a la cavitat 1
pericardica.
: ia Caracteristiques
Servei técnic durant el periode de garantia comercial/legal Obllgat Punt}lgcm especifigues index documental
Compliment maxima (Descripci6 breu)
Servei técnic durant el periode de garantia comercial/legal
Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els
requisits obligatoris quedaran excloses
59 Veure Annex T1. Condicions de garantia, reposicié i formacié Si
60 Veure Annex T2. Condicions d'instal-lacio si




