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OBJETO DEL EXPEDIENTE

Mediante esta contratacidn se pretende la adquisicién de un ventilador mecanico para paciente
adulto, pediatrico y neonatal (incluido neonato de extremado bajo peso) destinado a las

unidades de Soporte Vital Avanzado de Emergentziak-Osakidetza.

Los requerimientos de este pliego de bases técnicas son de obligado cumplimiento, las empresas
deberan concretar expresamente en su oferta todos los puntos exigidos en el mismo, siendo
motivo de exclusion la no cumplimentacién de cualquiera de las caracteristicas que forman parte

de este pliego.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL VENTILADOR

Caracteristicas generales

1. Elventilador se entregara en perfectas condiciones de operatividad, adjuntando cuanto
material sea necesario para un inmediato funcionamiento segun las caracteristicas

descritas en las bases técnicas que rigen este concurso publico.

2. La ficha técnica del equipo debera ir acompafiada del documento acreditativo de que
los productos sanitarios y accesorios ofertados ostentan el marcado CE de conformidad
tal y como se establece en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se

regulan los productos sanitarios.

3. Debe de cumplir normativa homologada correspondiente a transporte terrestre y aéreo

(EN 794-3, EN 1789, EN 13718-1 y RTCA/DO-160G).

4. Operatividad garantizada hasta una altura no inferior a 7000 metros para paciente

adulto y 3500 metros para paciente neonatal.

5. Peso igual o inferior a 6,5 kilos incluyendo al menos una bateria y mango para sujecién
a sistema de soporte o bien peso igual o inferior a 6 kilos sin bateria ni mango de soporte.
En caso de necesitar disponer de sistema adaptador a alimentacion eléctricael peso de

dicho accesorio debera ser afadido al cémputo global del peso del ventilador.
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10.

11.

12.

13.

14.

Dimensiones inferiores a 31 centimetros de altura, 32 centimetros de ancho y 28

centimetros de profundidad.
Autonomia no inferior a 9 horas con dos baterias.

Poseer capacidad para albergar en el interior del ventilador dos baterias como minimo

con sistema de carga frontal.

Pantalla TFT tactil para la visualizaciéon de informacién de la funcidn ventilatoria no

inferior a 8,4 pulgadas, en color y con retroiluminacidn.
Temperatura de operacién para funcionamiento entre -152 y 40°C.

Disponer de una turbina integrada de alto rendimiento que permita la administraciéon
de gases, entre ellos dxido nitrico, desde una concentracion de oxigeno del 21% al 100%

sin la necesidad de aire medicinal suplementario.

Incluird un soporte homologado al vehiculo, adaptado a las condiciones ergondmicas,
de espacio y de operatividad mas favorables.

Debera disponer de una fijacidn universal para traslados manuales con posibilidad de
sujecion ariel.

Si alguna de las caracteristicas solicitadas es exclusiva de alguna marca o empresa, no

serd tenida en cuenta como excluyente para el resto.

Caracteristicas de Conectividad Integrada

1-

Poseer de un puerto integrado en el ventilador de comunicaciones tipo COM1 que
permita la conexién remota a puntos de control distantes al paciente y sistemas de

gestion de datos del paciente.

Poseer un puerto de control integrado en el ventilador destinado a obtener informacién

de pulsioximetria del paciente y frecuencia cardiaca.

Poseer un puerto de control integrado en el ventilador destinado a obtener informacién

referente a diéxido de carbono espirado.

Poseer un puerto que permita la extracciéon de informacion grafica de la terapia
respiratoria aplicada al paciente (informacién grafica y alfa-numérica) mediante la

exportacion de archivos en formato JPG a un dispositivo de memoria USB.
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Caracteristicas de operatividad y funcionalidad ventilatoria

1-

10

Debe de ser capaz de proporcionar volumenes tidal en los modos destinados a la
ventilacién neonatal desde 2 mililitros hasta 300 mililitros y en los pacientes

adultos/pediatricos desde 20 mililitros a 2000 mililitros.

El ventilador debe de ofertar modos (sincronizados y no sincronizados) de ventilacién
invasiva y ventilacién no invasiva (uno y dos niveles de presion), incluida terapia con alto

flujo de oxigeno integrada, para paciente adulto, pediatrico y neonatal.

Flujo maximo no inferior a 250 litros por minuto para pacientes adultos/pediatricos y no
inferior a 40 litros por minuto en pacientes neonatales.

Debe disponer dentro de su configuracién de capnografia volumétrica. Se incluird en
oferta los materiales necesarios para su monitorizacién.

Disponer de la posibilidad del modo especifico APRV (ventilacién por liberacion de
presion de la via aérea/airway pressure release ventilation) dentro de sus modos

ventilatorios tanto para pacientes adultos/pediatricos como para pacientes neonatales.

Disponer del modo nCPAP y nCPAP-PC dentro de sus modos ventilatorios para
ventilacién del paciente neonatal con las interfases especificas y de cuantos elementos

sean necesarios para su aplicacion.

Disponer de la posibilidad de un modo que permita la ventilacién del paciente en

modalidad de presién doble en la via aérea dentro de sus modos ventilatorios.

Disponer de visualizacién a tiempo real de iconografia cardio-pulmonar que ofrezca
informacién del volumen tidal, la resistencia del aparato respiratorio, la compliance

pulmonar y la actividad respiratoria del paciente.

Debe de disponer de la posibilidad de representacion visual especifica consistente en
datos alfa-numéricos que informe de la dependencia del paciente del respirador

reflejando parametros de ventilacion, actividad respiratoria del paciente y oxigenacion.

Disponer de un modo ventilatorio avanzado para pacientes adultos y pediatricos con
base en las normas de proteccidén pulmonar que asegure una ventilacién por minuto

minima programada por el usuario independientemente de la actividad del paciente.
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11

12

13-

15-

16-

18-

19-

20-

21-

Este modo ventilatorio dispondra de graficos especificos a tiempo real que informara de
areas de seguridad clinica ventilatoria y puntos objetivos en la ventilacidn delpaciente
realizando ajustes paramétricos de forma dindmica orientados tanto a la proteccion

pulmonar como al patrdén respiratorio éptimo para el paciente.
Disponer de modo ventilatorio avanzado para Resucitacién cardiopulmonar (RCP).

Disponer de un nebulizador neumatico integrado que permita mediante una conexion
especificamente alojada en el ventilador la administracion de farmacos de forma

sincronizada con la fase inspiratoria del paciente.

Debe de realizar graficos en tiempo real de presidn en la via aérea/tiempo, flujo/tiempo

y volumen/tiempo.

Debe de tener la posibilidad de suministrar en tiempo real la saturacion de oxigeno del

paciente.

Debe de realizar bucles a tiempo real de Presidon/Tiempo, Flujo/Volumen vy

Flujo/Presidn.

Debe de tener la posibilidad de permitir configurar alarmas referentes a la terapia

realizada entre otras CO2 espirado, asi como la saturacién de oxigeno del paciente.

Debe de disponer de funcidn bloqueo de pantalla para evitar modificaciones

accidentales de los parametros fijados.

Debe de poder monitorizar y reflejar los siguientes pardmetros de dindmica pulmonar:
compliance estatica, peep intrinseca, constante de tiempo espiratorio, resistencia al
flujo inspiratorio, indice de respiracidn superficial rapida y presion de oclusién en la via

aérea.

Debe de poder monitorizar y reflejar los siguientes pardmetros de presion: presion de
la via aérea en tiempo real, presion maxima en la via aérea, presion media en la via

aérea, presion inspiratoria, presion positiva al final de la espiracion y presion meseta.

Debe de poder monitorizar y reflejar los siguientes parametros de flujo: flujo maximo

inspiratorio, flujo maximo espiratorio vy flujo inspiratorio en tiempo real.

Debe de poder monitorizar y reflejar los siguientes parametros de volumen: volumen
soporte, volumen tidal en tiempo real, volumen tidal inspiratorio y espiratorio en
ventilacién mecanicano invasiva, volumen minuto espiratorio en ventilacion mecanica
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22-

23-

25-

26-

no invasiva, volumen minuto de fugas medido en litros por minuto y porcentaje de fuga
en la via aérea, relacion volumen tidal/peso corporal ideal medido en ml/kg para
modalidades aplicadas en pacientes adultos y pediatricos y relacién volumen tidal/peso

medido en ml/kg para pacientes neonatales.

Debe de poder monitorizar y reflejar el valor absoluto y el porcentaje de la frecuencia

respiratoria espontanea del paciente.

Debe de ser capaz de ofertar la posibilidad de pletismograma en tiempo real, saturacion
de oxigeno arterial, frecuencia cardiaca, calculo del contenido de oxigeno, cdlculo
aproximado de la relacion presion arterial de oxigeno/FiO2 (PaO2/Fi02), indice de

variabilidad del pletismograma.

Poder monitorizar y reflejar el consumo de oxigeno durante la terapia ventilatoria

aplicada.

Ser capaz de almacenar en la memoria interna del ventilador una cantidad no inferior

a 1000 eventos todos ellos con fecha y hora de su acontecimiento.

Debe de ofertar las siguientes funciones: respiracién manual, parada temporal o
standby, suspiro, pausa inspiratoria, asi como la posibilidad de arranque rapido de

modos ventilatorios especificos configurables a peticion del usuario.

INFORMACION SOBRE MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS

Los licitadores deberdn incluir en la oferta técnica la siguiente informacién

complementaria referente al material fungible:

Formato de venta (unitario, nimero de unidades por caja, etc).
Consumo de unidades por tratamiento.

Tipo de fungible.

Precio unitario por referencia.

Tiempo de uso recomendado.

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

ofertante.

Si es posible su reutilizacidn y medios necesarios para ello, asi como el nimero de

veces que puede reutilizarse con plena eficacia de uso.
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En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habran de indicarse los

plazos medios de caducidad.

FORMACION

Las ofertas deberan incluir una formacién completa en el manejo del ventilador
destinada al personal que lo ha de utilizar. Esta formacién incluirda como minimo los
mddulos de aprendizaje, asesoramiento y actualizaciones del equipo adquirido, asi
como de cuantos elementos accesorios fuesen necesarios para su Optimo

funcionamiento. La formacién no puede suponer ningln coste para Emergencias.

La actividad formativa se realizara antes de la puesta en funcionamiento del ventilador

adquirido en el lugar, dia y hora que determine Emergentziak-Osakidetza.

Las ofertas incluiran el programa especifico de las sesiones de formacién especificando
su contenido, la duracidn y los docentes. Este programa debera garantizar, al final de su
realizacion, la capacitacion de los profesionales para conseguir un rendimiento 6ptimo

del ventilador.

GARANTIAS, MANTENIMIENTO Y SERVICIO TECNICO

Las ofertas presentadas deberan incluir dos afios de garantia como minimo. Dicha

garantia incluira:

a. Lasustituciéon del equipo en caso de vicios o defectos.
b. Los mantenimientos preventivos establecidos por el fabricante.

c. Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y

defectos, incluidas todas las piezas de recambio necesarias.

d. Todos los costes y gastos de desplazamiento del personal que realice los

mantenimientos preventivos y correctivos.

2- Los licitadores detallardan en su oferta las operaciones de mantenimiento preventivo a

realizar en el ventilador durante el periodo de garantia, que se hardn sin ningln coste para

Emergentziak-Osakidetza. El adjudicatario del concurso comunicara al responsable designado

por Emergentziak-Osakidetza las fechas y duraciéon estimada de dichas operaciones de

mantenimiento preventivo con antelacién suficiente para su programacion con el fin de

disminuir el impacto asistencial de la interrupcién del servicio.
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3- El tiempo de respuesta maximo permitido para la atencién de averias no sera superior a 24

horas durante todos los dias del afio.

4- Cuando se prevea un tiempo de parada superior a 24 horas el equipo deberd ser sustituido
por otro de iguales caracteristicas, durante todo el tiempo que dure la parada y sin coste alguno

para Emergentziak-Osakidetza.

5- El adjudicatario entregard al responsable designado por Emergentziak-Osakidetza un
informe de cada revision o reparacién realizada en el que detallaran, como minimo, las
operaciones realizadas sobre el ventilador y las piezas sustituidas indicando su nimero de

referencia.

6- Los licitadores garantizaran la existencia y disponibilidad de las piezas de repuesto necesarias
para el mantenimiento preventivo y correctivo durante diez anos después de la instalacién de

los equipos, como minimo.

CONDICIONES DE SUMINISTRO / LUGAR DE ENTREGA

La entrega y puesta a disposicion del ventilador se realizara en Bilbao, C/ M2 Diaz de Haro,53 en horario
de 09:00 a 14:00 horas. Junto con la entrega, pondra a disposicion de Emergencias, los manuales, tanto
de manejo como de mantenimiento, asi como las calibraciones y cuanta documentacion sea necesaria

para el correcto funcionamiento del equipo.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucidn fisica, el proceso de
colocacién, la conexién de los distintos suministros (eléctricos, informaticos etc.) a los equipos, la
conexiény puesta en marcha del equipamiento junto con el personal que Emergencias determine para

verificar el correcto funcionamiento.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de

embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS

En el caso de que para la valoracidon de los productos ofertados no se considere suficiente la
documentacién técnica presentada (ficha técnica, catdlogos, etc.), podra solicitarse muestras y
demostraciones del equipamiento durante el periodo establecido para la evaluacién técnica de las

ofertas, siendo causa de exclusién la no presentacion del equipo o ausencia de demostracion cuando
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se le haya requerido a ello.
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