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1.- OBJETO DEL CONTRATO 

El objeto de la presente contratación es dotar a la Unidad de Anestesia Pediátrica del Hospital Universitario 

Donostia en la OSI Donostialdea de la adquisición, instalación y puesta en marcha de un Sistema de 

Monitorización Multiparamétrica Avanzado con Anestesia Integrada, diseñado específicamente para su uso 

seguro y continuo en el interior de salas de exploración de Resonancia Magnética de alto campo, apto para 

pacientes adultos, pediátricos y neonatales. 

Lote Unidades 

001 - Sistema de Monitorización Multiparamétrica Avanzada 1 

 

2.- ASPECTOS LEGALES 

Los licitadores acreditarán, mediante la oportuna documentación, que el material ofertado cumple con la 

legislación y la normativa española y comunitaria vigente que sea de aplicación, siendo por cuenta del 

adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicación. Asimismo, deberán acompañar a la ficha 

técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos. 

Los productos y accesorios deberán estar conformes, en el momento en que se realice su suministro, con 

las condiciones que les sean de aplicación, constando la declaración conforme del fabricante que acredite 

el cumplimiento de las normas técnicas de aplicación obligada para cada uno de los equipos que oferten. 

Asimismo, cuando corresponda, se acreditarán las certificaciones que se precisen derivadas de cualquier 

otra normativa que sea de aplicación.   

 

3.- PRESCRIPCIONES GENERALES 

El equipo a suministrar tendrá que cumplir con las especificaciones, composición y características 

establecidas como mínimas en el apartado 4- “Características técnicas mínimas del equipo solicitado”.  

Si alguna de las características establecidas en las especificaciones técnicas determinara una 

marca o modelo exclusivo, éstas serán tomadas únicamente como guía u orientación, sin que el 

hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusión. 

Con objeto de facilitar el proceso de evaluación y selección deberá proporcionarse la máxima descripción, 

hojas de datos técnicos de producto (Product Data), Ficha Técnica, Manual de Instrucciones o cualquier 

otra información, todas ellas en cualquiera de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Autónoma (o en 

su defecto, con traducción de su contenido), que permita valorar las diferentes ofertas presentadas. 

La falta de información que impida comprobar la adecuación de la oferta a todos los aspectos considerados 

como requisitos mínimos, será motivo de exclusión. 

Se facilitarán así mismo, los protocolos a realizar para las pruebas de aceptación del equipo, además de un 

programa de formación para su uso y adiestramiento. 

Se adjuntará un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha del equipo, relacionada con el uso 

eficiente del mismo y la resolución de dudas y problemas que pudieran surgir en el inicio de su puesta en 

servicio.   
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El contrato incluirá la instalación y el mantenimiento integral del equipo adjudicado durante el tiempo de 

garantía, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos que de estas actividades se 

pudieran derivar.  

 

4.- CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS MÍNIMAS DEL  EQUIPO SOLICITADO 

Requisitos de Seguridad y Compatibilidad en Entorno RM 

El equipo ofertado deberá garantizar un funcionamiento libre de artefactos en la imagen diagnóstica y 

una seguridad absoluta del paciente bajo las siguientes condiciones: 

 Compatibilidad de Campo Estático: Certificado como MR Conditional (Condicional para RM) para 

operar de forma segura en campos magnéticos de hasta 3.0 Tesla (3T). 

 Resistencia a la Fuerza de Atracción: Línea de gauss de funcionamiento seguro de hasta 5.000 Gauss 

sin riesgo de efecto proyectil. El equipo debe integrar un sensor físico o indicador de campo 

magnético en el carro que alerte de forma visual y acústica si se sobrepasa la zona de seguridad. 

 Resistencia a Radiofrecuencia (RF) Avanzada: Soportar de forma continua tasas de absorción 

específica (SAR) de hasta 4,0 W/kg y un valor límite de B1+rms de al menos 7,2 µT, asegurando 

que el monitor no restrinja el uso de secuencias de pulso exigentes en la RM. 

Especificaciones de la Interfaz y Estación Remota 

Electrocardiograma (ECG): 

 Transmisión Inalámbrica: El captador de señal del paciente debe ser un módulo inalámbrico digital 

(tecnología RF o Bluetooth médica) para eliminar los cables largos conductores de electricidad y 

suprimir el riesgo de bucles de inducción térmica. 

 Procesamiento de Señal: Capacidad de monitorización y visualización en pantalla de doble canal 

simultáneo. 

 Supresión de Interferencias: Algoritmo digital integrado de filtrado avanzado para la atenuación del 

efecto magnetohidrodinámico (MHD) y filtros adaptativos conmutables según la secuencia activa de 

la RM. 

 Sincronización: Salidas físicas analógicas y/o digitales para la exportación de señales de 

sincronización cardíaca (gating) compatibles con los principales escáneres de RM del mercado. 

Presión Arterial No Invasiva (NIPB / PANI): 

 Método de Medición: Oscilometría digital adaptada al entorno electromagnético. 

 Modos de Trabajo: Manual, automático programable por intervalos de tiempo y modo continuo (Stat). 

 Ciclos de Validación: Algoritmos específicos de inflado y deflación seleccionable para perfiles de 

pacientes adultos, pediátricos y neonatales. 
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Pulsioximetría (SpO2) 

 Módulo de Paciente: Transmisión de datos hacia el monitor central mediante tecnología inalámbrica 

e independiente. 

 Seguridad Térmica: Sensores específicos para RM (de pinza o tipo suave) basados en fibra óptica o 

sistemas con protección total contra quemaduras por radiofrecuencia (RF) en el lecho ungueal del 

paciente. 

Frecuencia Respiratoria (FR) 

 Doble Metodología de Medición (Seleccionable): 

1. A través del análisis de la onda de dióxido de carbono de la capnografía (extracción lateral 
/ sidestream). 

2. Mediante sistema de transducción neumática por fuelle/banda abdominal amagnética para 
pacientes que no requieran intubación o muestreo de gases. 

Presión Invasiva Duplicada (2 x IBP) 

 Capacidad: Monitorización simultánea de dos (2) canales de presión invasiva independientes para la 

lectura de presiones arteriales o venosas centrales. 

 Aislamiento de Señal: Conexiones y cables de transductores con blindaje electromagnético específico 

para evitar la distorsión por gradientes y garantizar la seguridad del paciente crítico. 

Temperatura (TEMP) 

 Tecnología Obligatoria: Medición de temperatura continua mediante sondas de fibra óptica pura. 

Quedan expresamente excluidas las sondas con cables de  

 alma metálica o termistores convencionales debido al riesgo de calentamiento por RF. 

 Aplicación: Compatible con monitorización de temperatura corporal central o periférica. 

Analizador de Gases y Agentes Halogenados (Módulo Multigas) 

 Tipo de Muestreo: Módulo integrado con tecnología de aspiración lateral (Sidestream o Microstream). 

 Identificación Automática: Reconocimiento automático y cuantificación de las fracciones inspiradas 

(Fi) y espiradas (Et) de los siguientes gases: 

 Gases Anestésicos: Sevoflurano, Desflurano, Isoflurano, Halotano y Enflurano. 

 Co-gases: Dióxido de Carbono (CO2), Óxido Nitroso (N2O) y Oxígeno (O2). 

 Cálculo de Anestesia: Visualización en tiempo real del valor de CAM Total (Concentración Alveolar 

Mínima o MAC) corregido por la edad del paciente en pantalla. 

Autonomía, Movilidad y Conectividad 

 Alimentación y Batería: Funcionamiento mediante red eléctrica y batería interna recargable de grado 

médico con una autonomía mínima de 4 horas de funcionamiento continuo con todos los parámetros 

activos. 

 Transportabilidad: El sistema debe estar integrado sobre un carro de transporte de material 

amagnético, ligero y dotado de ruedas antiestáticas con sistemas de bloqueo de seguridad. 
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 Integración Hospitalaria: Salida de datos nativa compatible con el protocolo estándar HL7 para la 

exportación directa de constantes a los sistemas de información clínica (CIS/HIS) e historia clínica 

digital del hospital. 

 

El NO cumplimiento de alguna de las especificaciones y prestaciones mínimas hará que la oferta sea no 

tenida en cuenta y considerada NO APTA. 

Los licitadores, en su oferta técnica, deberán acreditar el cumplimiento de cada uno de los 

requisitos técnicos exigidos en este apartado, indicando en qué página de la ficha técnica 

queda reflejado.  

 

5.- CONDICIONES DE INSTALACIÓN Y ACEPTACIÓN DE LOS EQUIPOS 

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexión, 

accesorios de anclaje o fijación necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtención de los 

correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislación vigente, y en su caso, 

debidamente integrados con los Sistemas de Información de que disponga la OSI Donostialdea. Serán 

montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introducción del 

equipo a la sala.  

Se tendrá en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el 

montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstáculos y en buen estado de limpieza. 

La instalación y puesta en funcionamiento del equipo se realizará de forma coordinada con OSI Donostialdea 

y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Sección de Electromedicina.  

La OSI Donostialdea autorizará y supervisará la instalación del mismo (en coordinación con el Servicio de 

Electromedicina). La fecha de instalación deberá ser comunicada al Servicio de Electromedicina y al Servicio 

usuario con antelación suficiente, mediante correo electrónico, con el correspondiente calendario de 

actuaciones. 

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizará la prueba o test de aceptación técnica 

correspondiente. Estas pruebas se realizarán en presencia del personal, técnicamente cualificado, 

autorizado por OSI Donotialdea y se entregará al Responsable de Electromedicina un informe escrito en el 

que consten los resultados de la prueba efectuada, lo que servirá de referencia para establecer el nivel de 

calidad base de rendimientos del equipo. En la documentación técnica del expediente se incluirá el protocolo 

a realizar para la prueba de aceptación técnica de los equipos que así lo requieran. Se entregarán dos 

copias, una al Servicio usuario y otra al Servicio de Electromedicina. Posteriormente se realizará el acta de 

recepción del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional. 

Las empresas ofertantes facilitarán expresamente en su oferta técnica los siguientes datos 

correspondientes al equipo ofertado: 

a) Año de comienzo de fabricación de los productos. 

b) Período de vigencia en la fabricación de tales productos. 
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c) Tiempo de garantía en la producción de repuestos desde el término de la vigencia en la 

producción. MINIMO 10 AÑOS. 

d) Sujeción a las normas de protección y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal en vigor en 

el momento de la oferta. 

 

Se considera condición imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepción del material 

adjudicado, la entrega de la documentación o manuales de usuario en euskera y/o castellano (o en su 

defecto, con traducción de su contenido), correspondientes a la descripción y operatividad de los equipos, 

y que serán como mínimo los siguientes: 

De instalación: aportando además del manual de instalación, la información y rotulado si el equipo 

representa un riesgo especial. 

De uso: con las características del equipo, una explicación detallada de los principios de 

funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad, alarmas y operaciones 

rutinarias para verificación del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario etc. 

De mantenimiento y técnicos: incluirán esquemas eléctricos y mecánicos completos, despiece, 

recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibración y ayuda en la 

localización de averías, etc. 

 

Los rótulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberán estar en castellano y /o euskera. 

 

6.- GARANTÍA DE LOS EQUIPOS 

La cobertura de la garantía será total sin restricciones, e incluirá operaciones de mantenimiento 

preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento en todas y cada una de las operaciones de 

cualquier índole realizadas sobre el equipo, de sus componentes y accesorios objeto del contrato; material 

necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones 

preventivas, sea cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicación del 

fabricante del equipo; y soporte telefónico gratuito. Queda incluida la cobertura de averías producidas por 

manipulaciones incorrectas. 

Cuando se dé un uso incorrecto del equipo que provoque una avería en el material, el adjudicatario deberá 

realizar un informe detallado que dirigirá al responsable del servicio de Mantenimiento y/o Electromedicina 

de la OSI indicando las causas y efectos, así como las acciones a adoptar que se consideren necesarias  

para evitar que se vuelvan a repetir esos usos incorrectos además de reunirse con los responsables del 

Servicio correspondiente y los usuarios del equipamiento para explicar el correcto uso del material y evitar, 

de esa forma, que se vuelva a producir la  avería.  

El plazo de garantía del equipo, incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios, software e 

integración con el sistema informático existente si aplica, será de 2 (dos) años mínimo, contados a partir 

de la firma del acta de recepción de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formación básica a 

los usuarios antes de esta fecha.  
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Durante el plazo de garantía la empresa adjudicataria realizará sobre la totalidad del equipamiento, y 

de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que correrán por cuenta del 

adjudicatario: 

a) Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirá todas las actividades de limpieza, 

mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de 

mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilización, 

durabilidad y buena conservación del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde 

el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados 

por el fabricante de los equipos. SE DEBERÁ PRESENTAR AL SERVICIO DE ELECTROMEDICINA 

PLAN DE PREVENTIVOS NECESARIOS CON LA ENTREGA DE LOS EQUIPOS. 

b) Control, regulación y vigilancia de los parámetros funcionales que definen el buen estado de 

funcionamiento del equipo, así como aquellos parámetros objeto de especial vigilancia. 

c) Acciones correctivas sobre cualquier defecto del equipo que haga disminuir su rendimiento y/o 

disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energía, consumibles, etc., o pueda 

poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizándose sobre el equipo todo tipo de actuaciones 

tendentes a su reparación y puesta en servicio en los plazos más exiguos posibles. Incluirá la sustitución 

de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias. 

En el caso de que la reparación del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o suponga la 

inutilización del mismo, la empresa adjudicataria estará obligada a su sustitución por otro equivalente y en 

perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la reparación. Si la reparación se realiza en 

los talleres de la empresa adjudicataria, el transporte no supondrá cargo alguno para la OSI Donostialdea. 

Cuando el equipo sufra averías de forma reiterada que no sean consecuencia de manipulaciones incorrectas 

y que a juicio del servicio de Electromedicina aconsejen su sustitución, deberá ser cambiado por otro de 

similares características. 

Mientras el equipo se encuentre operativo en OSI Donostialdea, el adjudicatario se compromete a instalar 

sin cargo las actualizaciones del sistema operativo que surjan con posterioridad a la compra. 

Será responsabilidad del adjudicatario la notificación al Hospital de cualquier cambio de la legislación, 

durante la vigencia del contrato, que obligará a la modificación total o parcial del equipo. Si no realizase 

esta notificación y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sanción administrativa, el importe de la 

misma le será abonada por el adjudicatario. 

Durante el plazo de garantía, formará parte de las obligaciones del adjudicatario la realización de las 

operaciones de mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles por organismos comunitarios, 

estatales y/o autonómicos, siendo a cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como 

consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones. El licitador incluirá en su oferta el programa de 

mantenimiento técnico-legal oportuno.  

En ningún caso, y bajo concepto alguno, podrá verse reducida la actividad de la OSI 

Donostialdea, ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y óptimo 

funcionamiento del equipo adjudicado. 
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7.- FORMACIÓN Y ADIESTRAMIENTO DEL PERSONAL  

La formación se iniciará antes de que el equipamiento empiece a dar servicio efectivo en los lugares donde 

esté ubicado y deberá ir dirigida al personal médico, personal de enfermería y personal técnico para utilizar 

el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas del servicio.  

Incluye una completa formación en el manejo tanto de la máquina, en su más óptima utilización, tanto 

desde el punto de vista operativo como funcional y comprenderá como mínimo los módulos de: 

Aprendizaje- Asesoramiento y Actualizaciones. 

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instrucción del personal se extenderá 

a las funciones del mismo. 

La amplitud y calidad de la formación será la precisa para el perfecto manejo y máximo rendimiento de los 

equipos. 

Asimismo, el adjudicatario deberá aportar la documentación necesaria para facilitar la formación del 

personal que efectuará las inspecciones periódicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez 

transcurrido el plazo de garantía. Deberá expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un 

curso de formación técnica para el personal de mantenimiento que designe el Hospital. 

Cualquier modificación /actualización de los equipos conllevará un periodo de formación del personal en los 

mismos términos señalados anteriormente.  

 

8.- MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS, EN SU CASO 

Estarán incluidos en este apartado todos los materiales fungibles necesarios para el correcto 

funcionamiento del equipamiento. 

Los licitadores deberán incluir en la oferta la siguiente información complementaria referente al material 

fungible (su omisión será motivo de exclusión): 

 Formato de venta (unitario, número de unidades por caja…) 

 Consumo de unidades por tratamiento 

 Tipo de fungible 

 Tiempo de uso recomendado 

 Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante 

 Si es posible su reutilización y medios necesarios para ello (p.e.; esterilización por autoclave, óxido 

de etileno, etc), así como el número de veces que puede reutilizarse con plena eficacia de uso. 

 En el caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habrán de indicarse los plazos medios 

de caducidad 

 Importe del material fungible.  
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Accesorios 

Los licitadores deben incluir en la oferta la siguiente información complementaria referente a los accesorios 

necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento (su omisión será causa de exclusión): 

 Formato de venta (unitario, número de unidades por caja) 

 Precio unitario por referencia 

 Tiempo de uso recomendado 

 Si el accesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante. 

 

9.- PROTECCIÓN DE DATOS , EN SU CASO 

La empresa adjudicataria será la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para garantizar el 

cumplimiento de la legislación vigente en cada momento, en materia de Protección de Datos de Carácter 

Personal y será asimismo responsable de su cumplimiento en todos sus extremos. 

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplirá con lo estipulado en la Ley Orgánica 3/2018, de 

5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales y su normativa de 

desarrollo. 

En el caso de que durante la prestación de los servicios incluidos en este Pliego se tuviera acceso a datos 

de carácter personal, la empresa adjudicataria se compromete con la firma del contrato a las siguientes 

obligaciones: 

-No aplicará o utilizará los datos de carácter personal con un fin distinto al que se precise durante el 

mantenimiento o reparación de los equipos indicados. 

-No comunicará los citados datos, ni siquiera para su conservación, a otras personas. 

-Una vez cumplida la prestación contractual, los datos de carácter personal deberán ser destruidos o 

devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Donostialdea, al igual que cualquier soporte o 

documentos en que conste algún dato tratado. 

-En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra finalidad, los 

comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, será considerado también 

responsable del tratamiento de datos, respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido 

personalmente. 
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