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1.Objeto del contrato 

1.1 Definición 

El objeto de la contratación es el suministro, instalación, puesta en funcionamiento y mantenimiento durante el plazo de 
garantía de un respirador de transporte para el Servicio de Pediatría de Hospital de Zumarraga de la Osi Goierri Alto Urola, 
con arreglo a las especificaciones descritas en el presente pliego de prescripciones técnicas. Todo el equipamiento ha de 
ser nuevo y de última tecnología. 

1.2 Contenido de la prestación 

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. 
El equipo a suministrar tendrá que cumplir con las especificaciones, composición y características establecidas como 
mínimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”. 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. 

1.3 Normativa 

Los licitadores acreditarán, mediante la oportuna documentación, que el material ofertado cumple la legislación vigente 
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directivas del consejo 93/42/CE 
de 14 de junio de 1993, y demás normativa de desarrollo sobre productos sanitarios, Ley Orgánica 15/1999, de 13 de 
diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del 
Consejo de 27 de abril de 2016 en lo concerniente al Software incluido, 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 productos. 
 
Los productos y accesorios deberán estar conformes, en el momento en que se realice su entrega, 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. 
 
2. Especificaciones técnicas mínimas del Equipamiento. 

Equipo de estimulación electroconvulsiva ECT 
2.1 Características técnicas mínimas del equipo 

 Portátil, turbina integrada y batería de más de 4 horas de duración. 
 Completamente autónomo de gases con FiO2 del 21% 
 Regulación de FiO2 del 21 al 100%. 
 Diseño compacto y potente que aumente la disponibilidad de modos o terapias adecuados para 

pacientes con ventilación asistida. 
 Ligero (<5 kg) sin carro. 
 Visualización de más de 50 parámetros de monitorización. 
 Almacenamiento y visualización de hasta 1000 o más eventos con fecha y hora. 
 Respuesta automática a las distintas fugas y adaptación de la sensibilidad del disparo en todos los 

modos, adaptación y compensación por flujo. 
 Pantalla TFT táctil de al menos 8,4 pulgadas, en color con retroiluminación. 
 que incluya modo nCPAP 
 que Incluya Alto flujo 
 Debe permitir una amplia selección de modos de ventilación: 

o Invasivos presiométricos: PCV+, PSIMV+, ESPONT, DuoPAP, APRV 
o Invasivos volumétricos: (S)CMV+/ APVcmv, SIMV+/APVsimv. 
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o No invasivos: NIV, NIV-ST 
 Funciones especiales: respiración manual, enriquecimiento de oxígeno, standby, suspiro, ventilación 

de respaldo de apnea, pausa inspiratoria, imprimir pantalla, ajustes de arranque rápido que se puedan 
configurar. 

 Capacidad para ventilar pacientes neonatales de bajo peso (200gr), pacientes pediátricos y adultos 
 Con ampliación de comunicaciones SpO2, CO2, COM 
 Arranque por altura y sexo (PCI). 
 Pantalla de ventilación intuitiva que simplifique el funcionamiento del respirador y la interpretación de 

los datos monitorizados. 
 Luz de alarma independiente garantizando la identificación inmediata de una situación de alarma sin 

necesidad de mirar la pantalla. 
 Parámetros de mecánica pulmonar: 

o Medida de P01 (presión de Oclusión) 
o PTP (producto de tiempo y presión) 
o En actividad Espontánea, RCinsp y RCespir. (Constantes de Tiempo Espiratoria e Inspiratoria) 
o RSB (Indice de Respiraciones Rápidas) 
o Pend.CO2 (Pendiente de la Meseta Alveolar) 
o % de fugas 
o Trabajo Respiratorio Impuesto (WOBimp.) 
o Resistencias Inspiración y Espiración 
o Compliancia Estática. 

 
3. Condiciones de suministro y aceptación del equipo. 

a) El equipamiento se suministrará 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. En el supuesto de que la instalación de los equipos adjudicados 
generara algún gasto de cualquier índole, incluidos los que pudiera ocasionar la conexión en red del equipamiento, el 
pago de licencias y otros en relación al sistema informático de gestión existente, estos gastos serán por cuenta de la 
empresa adjudicataria. 

b) La empresa adjudicataria deberá realizar la integración completa del equipamiento, con los sistemas de información 
correspondientes de que dispone la OSI Goierri Alto Urola (PACS, SIL, HIS, RIS…etc.), si es necesario. 

c) El equipamiento deberá suministrarse con todos los accesorios, cables, manguitos, tubuladuras, válvulas y sensores 
necesarios para su correcto funcionamiento.  
Para todos los artículos que componen el objeto del presente contrato, se entenderá incluido cualquier componente, 
conexión, pieza, utensilio, canalización, accesorio, material, equipo, elementos de seguridad y protección (fijos, móviles 
y opcionales) etc., necesarios para su completo y óptimo funcionamiento, es decir, el equipamiento se entregará en 
perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado. La instalación comprende la entrega en la Sede destinataria 
y el montaje en los locales de destino definitivo, así como cualquier otra operación requerida para su completa puesta a 
disposición. 

d) El equipamiento se entregará montado en el local de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la 
introducción del equipo en la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluirán todos aquellos 
equipos e instalaciones auxiliares necesarias para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendrá en cuenta la 
retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejarla 
zona libre de obstáculos y en buen estado de limpieza. 

e) La instalación y puesta en funcionamiento del equipamiento se realizará de forma coordinada con la OSI Goierri Alto 
Urola y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Mantenimiento. La fecha 
de instalación deberá ser comunicada al Servicio de Mantenimiento mediante documento escrito (carta o fax) con el 
correspondiente calendario de actuaciones, que coordinará las actuaciones tanto con el Servicio donde se instalará el 
equipamiento, la empresa adjudicataria y el Servicio de Mantenimiento 
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f) La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipamiento, realizará la prueba o test de aceptación técnica 
correspondiente. Estas pruebas se realizarán en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la OSI. 

En un periodo no superior a 8 días naturales, se entregará al Responsable de Mantenimiento, un informe escrito en el 
que consten los resultados de las pruebas efectuadas, y que servirá de referencia para establecer el nivel de calidad base 
de rendimientos del equipamiento. 

g) Se considera condición imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepción del material 
adjudicado, la entrega de la ficha técnica del equipamiento, así como los certificados y registros indicados en el 
documento” Normativa Legal y Documentación Obligatoria”. 

4. Garantía 

El plazo de garantía de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes, accesorios e integración con el 
sistema informático existente, será de dos años, 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. 

La cobertura de la garantía será total sin restricciones e incluirá operaciones de mantenimiento preventivo, correctivo, 
técnico-legal; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cualquier índole realizadas sobre 
cualquier 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 de los equipos; y soporte telefónico gratuito. 

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 buen 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. 

b) Control, regulación y vigilancia de los parámetros funcionales que definen el buen estado de funcionamiento de los 
equipos, así como aquellos parámetros objeto de especial vigilancia. 

c) Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan 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 los equipos 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. 

d) Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicación de una incidencia o avería hasta 
que un determinado equipo técnico está en disposición física para proceder a su resolución: El tiempo de respuesta ante 
una determinada avería o reparación, será de máximo 24 horas. 

Todos los trabajos de mantenimiento se realizarán por personal especializado de la empresa adjudicataria sus fechas de 
realización se fijarán de común acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro de la 
organización de servicios. 

5. Curso de capacitación 

El suministrador estará obligado, a dar una formación previa al uso clínico del equipo, impartiendo un mínimo de 1 cursos 
de manejo del equipo al personal que va a utilizar el mismo, en las condiciones siguientes: 

 Completa formación en el manejo del equipo, en su más óptima utilización, tanto desde el punto de vista 
operativo como funcional. 
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 Esta formación deberá ir dirigida el personal médico, personal de enfermería y personal técnico para utilizar el 
equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio. 

 Deberá incluirse el programa específico de los cursos, en su caso, profesorado y planificación prevista de los 
mismos. 

Su duración (en días/semana), en cualquier caso, deberá conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los 
profesionales usuarios del mismo. 

 Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formación será la precisa para el perfecto manejo 
y máximo rendimiento de los equipos. 

 Cualquier modificación/actualización de los equipos conllevará un periodo de formación del personal en los 
mismos términos señalados anteriormente. 

6. Prueba de evaluación. 

La OSI Goierri Alto Urola podrá exigir la evaluación de cada una de las ofertas presentadas a concurso, realizando las 
pruebas en la OSI Goierri Alto Urola o bien el lugar donde esté instalado un equipo similar a los ofertados para evaluar 
los mismos y su idoneidad a lo estipulado en el pliego 

La realización de dicha prueba deberá confirmar, en todo caso, la idoneidad de las ofertas evaluadas a lo especificado en 
el pliego y se incluirá dentro de la valoración final del procedimiento de adquisición 

7. Normativa y documentación 

Normativa Legal: 

 Certificación de conformidad con la Legislación de Productos Sanitarios conforme a la Directiva 2007/47/CE 
traspuesta en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre. 

Documento acreditativo a aportar por el suministrador: 

 Declaración de conformidad basada en el Certificado del Organismo Notificado. Marcado en el Equipo: 
 El Equipo suministrado llevará en lugar visible el marcado CE, acompañado del número de Identificación del 

Organismo Notificado. 
Otra Documentación a incluir en el suministro e instalación del Equipo: 

 Manual de uso. 

 Manual Técnico 

 Protocolo de Mantenimiento Preventivo. 

 Guía de Mantenimiento Correctivo 

 Calibraciones y mediciones de referencia del equipo. 

 Planning de cursos personal Sanitario. 

Toda la documentación técnica se entregará, al menos, en formato electrónico y en una de las lenguas oficiales de la 
EAE/CAV. 

ZUMARRAGA(e)n, sinadura elektronikaren datan   En ZUMARRAGA,  fecha de firma electrónica 

 

 

 

Javier Calzada Barrena 
Servicio de Pediatría 
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