PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HABRÁ DE REGIR EN EL CONCURSO ABIERTO Nº HNS-118/2006, CONVOCADO PARA LA ADQUISICIÓN DE APARATAJE.

1.-
Se convoca el presente expediente para la adquisición de Aparataje, con destino al Complejo Asistencial de Avila.

2.-
Las características básicas que deben reunir los equipos ofertados son:

	LOTE
	ARTICULO
	CANT
	CARACTERISTICAS
	GFH

	1
	Mesa de anestesia con monitorización hemodinámica
	1
	Mesa de Anestesia

· Para pacientes neonatos-adultos
· Modalidad de ventilación : Manual. Espontanea, IPPV y PCV

· Sistema neumático: preferentemente pistón electrónico a concertina

· Pantalla: Tamaño ( 10”

· Monitorización: Ventilatoria, Capnografía, Cam y Agentes Anestesicos

· Autotest

Monitorización Hemodinámica

· ECG, NIBP, SAT.02, 2x IBP

· Pantalla: termoluminiscente color, tamaño (10”, canales (4

Genérico:

· Autonomía eléctrica ((30 minutos

· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

Cumplimiento de al menos las normativas electrómédicas: IEC 60601-1, IEC 60601-2-13, UNE-EN 740 e IEC 60601-2-49
	ANR

	2
	Monitor hemodinámico multiparamétrico
	2
	Monitorización Hemodinámica:
· ECG, NIBP,SAT.02, 2x IBP

· Pantalla: termoluminiscente color, tamaño (10”, canales (4

· Compatible con central de monitorización-Datex Ohmeda existente en el Centro
Genérico:

· Autonomía eléctrica (30 minutos

· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos las normativas electrómédicas: IEC 60601-1, IEC 60601-2-13, UNE-EN 740 e IEC 60601-2-49


	ANR

	3
	Microscopio binocular con brazo bicabezal
	1
	· Con objetivos Plan-Acromáticos de 4x, 10x, 20x, 40x
· Sistema bicabezal c/brazo
	APA

	4
	Monitor de video y soporte para sistema de endovisión
	2
	· Tipo: LCD SXGA (1280x1024)
· Tamaño: 19,1”
· Ángulo de visionado,horizontal y verticalmente: 170º

· Calidad: Alto brillo, contraste e intensidad de color

· Chasis: sellado p/uso en el ámbito quirúrgico

· Homologación: línea médica

· Cumplimiento de las normativas electromédicas de seguridad y compatibilidad electromagnética, así como la norma Dicom
	CIR

URO

	5
	Electrocardiógrafo de 3 canales con carro de transporte y brazo soporte para cable ECG
	3
	· 12 derivaciones, estandar/cabrera, simultaneas (modo auto)
· 3 canales de registro, filtro EMG y filtro red eléctrica 

· Impedancia electrodos:Medidor y alarma identificativa, electrodo con alta impedancia

· Impresora térmica resolución (8 puntos/mm

· Memorización del último registro ECG

· Alimentación eléctrica a red o a bateria

· Declaración de conformidad del productos según EN 45014

· Cumplimiento de al menos las normativas electromédicas: IEC 60601-1 e IEC 60601-2-25, con protección desfibrilador


	H3

MIV

HMD

	6
	Monitor oscilométrico presión arterial  no invasiva y  pulsioximetria 
	3
	· Autochequeo inicial
· Monitorización de presión sistólicas, sistólica y meda y frecuencia cardiaca
· Medición manual o automática (con intervalos de medición)

· Almacenamiento de al menos las últimas diez lecturas y hora de las mismas

· Pulsioximetria con sensor reutilizable tipo dedil adulto

· Suministro eléctrico: a red o a baterias

· Soporte estable, ergonómico y cesta porta brazalete, para desplazamiento. Portátil
· Declaración  de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos las normativas electromédicas: IEC 60601-2-30 e IEC 60601-1-2
	H5

H3

HMD

	7
	Monitor oscilométrico presión arterial

no invasiva
	3
	· Autochequeo inicial
· Monitorización de presión sistólica, sistólica y media y frecuencia cardiaca

· Medición manual o automática (con intervalos de medición)

· Almacenamiento de al menos las últimas diez lecturas y hora de las mismas
· Suministro eléctrico: a red o batería

· Soporte estable, ergonómico y cesta porta brazalete, para desplazamiento . 
· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos, las normativas electromédicas:IEC 60601-2-30 e IEC 60601-1-2
	H7

PSQ

PED

	8
	Lámpara de rayos infrarrojos
	3
	· Fuente emisora de rayos infrarrojos con protección ante contacto directo y ante caida de líquidos
· Temporizador con interrupción de la fototerapia al finalizar el tiempo establecido de duración del tratamiento

· Soporte estable

· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos la normativa electromédica: IEC 60601-1 y Clasificación eléctrica al menos I tipo B
	REH

	9
	Monitor pulsioximetría
	1
	Monitorización pulsioximetria:
· FC (frecuencia cardiaca) y SAT 02 (saturación funcional de ocxígeno)

· Pantalla LCD para curva pletismográfica y de tendencias

· Displays para FC y SAT.02

· Selectores para: Límites superior e inferior de alarmas FC y SAT. 02 volumen latido cardiaco, volumen alarma, contraste pantalla LCD

Genérico:

· Autonomía eléctrica ((30 minutos)

· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos las normativas electromédicas IEC 60601-1, UNE-EN 865

	URG

	10
	Mesa de cirugía y partos
	1
	· Electrica y de acero inoxidable
· Dividida en tres secciones

· Base rodante

· Cubeta escamoteable

· Cojín apoyacabeza, 2 reposabrazos regulables, 2 asideros, juego de perneras con funda, prolongación escamoteable

· Cubeta recolectora
	OBG

	11
	Monitor hemodinámico multiparamétrico
	1
	Monitorización hemodinámica:
· ECG, NIBP,SAT.02, 2 x IBP, temperatura.
· Pantalla: LCD color, canales gráficos (3

· Compatible con central de monitorización-Danica-Teleguard, existente en la actualidad.

Génerico

· Autonomía eléctrica ((30 minutos)

· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos las normativas electromédicas: IEC 60601-1 IEC 60601-2-13, UNE-EN 740 e IEC 60601-2-49
	MIV

	12
	Respirador de ventilación no invasiva

para cuidados intensivos
	1
	· Modos ventilación: CPAP, soporte por doble presión (inspiratoria y espiratoria)
· Tipo ventilación: no invasiva

· Con auto-trigger, Fi02 regulable del 21% al 100%

· Monitorización ventilatoria: Numérica y gráfica, alarmas.

· Autochequeos y autocalibraciones

· Alarma por ausencia de suministro eléctrico de la red.

· Sistema rodante de transporte y brazo soporte de la tubuladura del paciente.

· Declasración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de las normativas electromédicas genéricas y específicas
	MIV

	13
	Grabadora Holter de NIBP y software de lectura
	1
	· Método de medición: oscilométrico
· Compatible con software de lectura y tratamiento de datos accuwin pro 1.8

· Declaración de conformidad del producto según EN 45014

· Cumplimiento de al menos las normativas electromédicas: IEC 60601-1, IEC 60601-2-30 y ANSI/AAMI SP10:2002

	NEF

	14
	Aparato para aplicar terapia electroconvulsiva
	1
	· Peso aproximado 10 Kgr.
· Medidas aproximadas 14 x 45 x 33

· Con monitor para convulsiones

· 4 canales de registro: 2 para EEG, 1 para EMG y 1 para ECG

· Impresión de gráfica

· Medidor de profundidad anestesica

· Medidor de impedancia

· Cumplimiento de la normativa electromédica UNE-EN 20613-2-14
	PSQ

	15
	Laser 
	1
	· Lentes de Abraham para capsulotomía e iridectomia
· Amplio rango de  enfoque

· Silencioso

· Facil de manejar

· Rotación del haz de focalización a 360º
	OFT

	16
	Campímetro 
	1
	· Con sistema azul-amarillo
· Trackin

· Rapido de realizar

· Control comparativo

· Almacenamiento de imagen

· Conexión a sistema informático del Complejo Asistencial .
	OFT

	17
	Proyector de optotipos
	1
	· Con mando a distancia
· Variación de distancia de 3 a 6 metros

· Test E Letras-letras-números-infantil

· Rojo-verde con lector horizontal, vertical, lineal y angular
· Seguimiento automático
	OFT

	18
	Refractrómetro - Queratómetro
	1
	· Que lo realice en una sola toma
· Impresora

· Medida diámetro corneal y pupilar

· Autodisparo

· Mesa eléctrica

· Conexión al sistema informático del Complejo Asistencial
	OFT

	19
	Carro de parada
	2
	· Fabricado en polímero de alta resistencia y bajo peso.
· Con estructura de acero

· Dotado de sistema de autobloqueo
· Ruedas de rodadura blanda ( 2 frenos)

· Medidas: aproximadas 889 x 908 mm x 572 mm

· Con tabla de masaje, portasueros , y cajones. 
	MIV

QUI

	20
	Rinosinuscopio rígido 0º
	1
	· Diámetro de 2,7 mm
· Longitud de 140 mm

· Ángulo de 0º


	ORL

	21
	Cámara para endoscopia
	1
	· Aplicable a endoscopios rigidos y flexibles, de adaptación universal
· Salida de video digital

· 3 CCD
	ORL

	22
	Balanza de presión de al menos 1 mg.
	1
	· Digital
· Capacidad de puesta a 0 y determinaciones de al menos 10 mgr.
	ALE


3.-
El contratista estará obligado a entregar los bienes objeto del presente contrato en el plazo previsto en el apartado 7.2 del Cuadro de Características del Pliego de Cláusulas Administrativas en el lugar designado por el SACYL y de conformidad con las prescripciones técnicas y cláusulas administrativas que rigen en este concurso.

4.-
Deberán enviar catálogos, folletos, fotografías, diseños, dibujos, etc. Toda literatura de cualquier clase de escritos en otro idioma, habrá de ir acompañada de la correspondiente traducción al castellano, teniéndose en otro caso como no presentada.

5.-
Los licitadores se comprometerán por escrito a prestar la asistencia técnica y a suministrar los repuestos necesarios al Hospital, de los equipos objeto de compra, al menos en un plazo de seis años a partir de la finalización de la garantía.

6.-
Se facilitará una lista con los repuestos más usuales del equipo con sus precios

7.-
Los licitadores indicarán el lugar donde pueden ser examinadas las muestras del material ofertado.

8.-
El adjudicatario deberá enviar junto con el equipo: 

· Manual de Usuario, en español y Formación específica

· Manual Técnico, con: descripción, funcionamiento, testeo y averías, mantenimiento, listado de componentes y esquemas.

· Exigencias del fabricante, si existieran, en cuanto a accesorios y consumibles.

· Informe de instalación, con medición de parámetros iniciales; si fuera necesario. 

9.-
Si las características del equipo lo aconsejan instruirán al personal técnico del Hospital, en las principales cuestiones relacionadas con el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo.

10.-
Si el equipo se encuentra bajo Secreto Industrial, deberán presentar copia de la carta de Patente que así lo acredite.

11.-
Las Firmas comerciales podrán incluir en sus ofertas un máximo de 2 variantes en calidad y características que puedan suministrar, teniendo en cuenta que el material habrá de tener la calidad necesaria para que sea utilizado sin riesgo alguno.

12.-
Las Firmas Comerciales ofertantes, deberán obligatoriamente cumplimentar por cada equipo o aparato ofertado, un ejemplar del cuestionario adjunto
13.-
Las Firmas Comerciales ofertantes, deberán acreditar que los equipos ofertados cumplen con el Real Decreto 414/1998 de 1 de Mayo, por el que se regulan los productos sanitarios, así como con la Legislación Vigente ya sea en materias de Seguridad Industrial, Seguridad Eléctrica o Compatibilidad Electromagnética, según el tipo de aparato de que se trate, mediante el Certificado acreditativo del Marcado CE.

14.-
Protección Laboral:

· Protección específica para el uso adecuado y seguro

· Cumplimiento con la legislación de Riesgos laborales

15.-
En el caso de que  los equipos ofertados lleven aparejado algún equipo informático .estos deberán cumplir:

· Software.-

1. Licencias de todo el software instalado

2. Entorno de trabajo: Windows o Unix

3. Programas de aplicación:

· Opciones para explorar a: Excel, Word, Access, jpg, gif, bmp,     Dicom, Wab, etc

4. Copia del software instalado: Sistema Operativo, Programas de Aplicación, Utilidades y Drivers       
· Hardware.-

1. Periférico estándar: Unidades 3,5”, etc, con formato estándar

2. Sistemas de registro: Impresoras estándar en el Centro, con puertos de comunicación serie (RS-232), paralelo (Centronics), USB.

3. Tarjeta de Red: 80/100 con RJ45

Además si se trata de equipos que contengan o traten datos de pacientes, la empresa deberá cumplir con lo establecido en la LOPD 15/1999 (Ley Orgánica de Protección de Datos)








Avila, 1 de Septiembre de 2006
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