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1. OBIJETO

El objeto del presente pliego es establecer las condiciones técnicas y definir las prestaciones de calidad del
contrato para el suministro de un Rinolaringosvideoscopio con canal de trabajo para el Hospital
Universitario Fuenlabrada, incluyendo el montaje, instalacién y configuracién de todo el material

suministrado.

IMPORTE IMPORTE
ORDEN o DESCRIPCION servicio  TOTAL oL
SIN IVA CON IVA (%)
1 1 Videorinolaringoscopio con canal de
trabajo ORL 20.000 € 20.000,00€
2 1 Videoprocesador y fuente de luz fria

(*) IVA 0%. IMPORTANTE: Mientras se mantenga en vigor el tipo de IVA, determinado en el Real Decreto-ley 34/2020, de 17 de noviembre, de

medidas urgentes de apoyo a la solvencia empresarial y al sector energético, y en materia tributaria. BOE de 18 de noviembre de 2020.

Debe exponer las condiciones técnicas que debe reunir el equipamiento que constituye el objeto de la
compra, asi como las condiciones de suministro, instalacion, puesta en marcha, servicio técnico posterior
y capacidad de los suministradores, para la provision de equipos para el Hospital Universitario de
Fuenlabrada.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento para todos
los licitadores del concurso que las descripciones técnicas de los equipos a adquirir.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Para llevar a cabo este objetivo es necesario definir las especificaciones técnicas requeridas del equipo
para garantizar el tratamiento de la maxima calidad asistencial a sus pacientes. Equipo

Rinolaringovideoscopio con canal de trabajo con destino al Servicio de ORL del Hospital

A) Caracteristicas de Videorinolaringoscopio con canal de trabajo

El equipo que se requiere es un Videorinolaringoscopio terapéutico con chip en punta de HD

e 4 botones configurables con distintas opciones en mango

e Direccion Visual 90°

e Profundidad de campo 2-50mm

e Diametro exterior del extremo distal 4,8mm

e Diametro exterior del tubo flexible 4,9mm

e Rango de angulacidn Arriba 130°/Abajo 130°
lzquierda70°/Derecha70°

e Didmetro canal de trabajo 2mm

e Tratamiento Laser Compatible

e Tratamiento con alta frecuencia Compatible

e Longitud de trabajo 365mm

e Longitud total 645mm
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B) Caracteristicas de Videoprocesador y fuente de luz fria

e Sistema compacto con procesador de alta definicién y fuente de luz integrados en una consola

e Procesador integrado de alta definicion de 1080 lineas

e Fuente de luz fria LED integrada en consola.

e Luzblancay luz de banda estrecha.

e Procesador de video compatible con videoendoscopios flexibles y cabezales de cdmara.

e Sistema de deteccidn/realce de patrones vasculares, compuesto por filtro dptico (en fuente de
luz fria) y filtro electrénico (en procesador de imagen).

e Sistema de deteccion de patrones vasculares compatible con videoendoscopios y cabezales de
camaras.

e Salidas de video de procesador: DVI, HD-SDI, S-VHS, BNC.

e Sistema de captura de imagenes de alta definicion, integrado en procesador.

e Presentacidon de datos de paciente en pantalla.

e Teclado.

3. REQUISITOS IMPRESCINDIBLES PARA LA VALORACION TECNICA

Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas minimas descritas y dicha informacion deberd estar en castellano y en soporte papel.

4. ALCANCE DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidn y caracteristicas
establecidas como minimas, que deben entenderse como orientativas, en el apartado de “Especificaciones

Técnicas”. La omisién de datos solicitados puede incidir negativamente en la adjudicacion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién deberd proporcionarse de manera obligatoria
la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacién que
permita realizar un completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn,
ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones
técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea

valorada.

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan instalado

en los ultimos 3 afos en Espania, clasificados por modelo, afio de instalacién y centro.

Cualquier informacién adicional que el licitador estime de interés para el proceso de evaluacion, puede

ser incluida como anexo.

5. OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO.

e Alaentrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacion técnica en
castellano:
=  Manual de instrucciones y operaciones.
=  Manual de mantenimiento del usuario
=  Esquemas eléctricos, electrénicos y mecanicos
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e Lista de despiece

6. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislaciéon vigente relativa a productos
sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el 21 de Marzo del
2010 y que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 septiembre de
2007 por el que se regulan los productos sanitarios que les sea de aplicacién llevando el marcado CE (en
base a la directiva 2007/47/CE) en donde corresponda, acompafiado del nimero de identificacion del
organismo notificado (con excepcion en los productos de Clase 1). Se incluird documento acreditativo del

cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacién.

7. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera inferior en dias al indicado en la tabla adjunta y contado en dias
naturales a partir de la formalizacidn del contrato. Por razones de obra, logistica o determinacién del

Hospital, este plazo de entrega podra alargarse y se debera coordinar con el Hospital.

PLAZO DE ENTREGA

o .
ON DE DESCRIPCION
RDEN ( dias naturales)
12 Videorinolaringoscopio con canal de trabajo 60

Videoprocesador y fuente de luz fria

Al tratarse de un Hospital la entrega y el orden deben realizarse en estrecha relacion con el Hospital. Si
por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacién de retrasar la entrega del material ofertado
y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a

la nueva fecha de entrega al equivalente.

El calendario con el plazo y orden de entrega de los equipos sera entregado al adjudicatario en el acto de
formalizacion del contrato. Es prioritario para el Hospital la no interrupcion de la actividad asistencial
propia y el cumplimiento de las normas de seguridad para los pacientes y trabajadores en la instalacion de

los equipos

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le
pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Debe garantizar que
van a existir piezas de repuesto durante un periodo de 10 afios. Deberd indicar para cada modelo de equipo

ofertado la fecha de comercializacion.
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8. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd
como minimo el establecido en el cuadro adjunto, en la que debera constar la conformidad de su
instalacién, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas

designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcion del equipo.

N2 DE ORDEN DESCRIPCION PERIODO GARANTIA MiNIMO

1Y2 Videorinolaringoscopio con canal de trabajo
2 aios
Videoprocesador y fuente de luz fria

El plazo de garantia incluird en este periodo los mantenimientos correctivos que sean necesarios y los
mantenimientos preventivos que recomiende el fabricante y sean necesarios y correran todos los gastos
a cargo del Adjudicatario, sin limitacidon de piezas o kits. Durante el periodo de garantia, si el equipo
permaneciera averiado por un periodo superior a 15 dias naturales, deberd sustituirse por otro de
similares caracteristicas hasta su completa reparacion. En la Oferta de Licitacion se definiran los

mantenimientos preventivos a realizar.

El adjudicatario deberd ofertar un contrato de mantenimiento a todo riesgo, trascurrido el periodo de
garantia, con opcion de asistencia en 24 horas. La contratacion de este servicio de mantenimiento sera

opcional para el Hospital.

El adjudicatario deberd asumir el compromiso de disponibilidad de repuestos durante la vida util del

equipo, que como minimo serd de 10 afios desde su instalacién en el Hospital.

9. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacién vigente y, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacidon de que disponga el Hospital. Seran montados en
los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccién del equipo en
la sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal. Se tendra 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 obstaculos y en

buen estado de limpieza.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con el Hospital
y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido. El Hospital autorizard y supervisara la instalacion

del mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y mantenimiento). La fecha de instalacidn deberd

ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacidn suficiente, mediante documento

escrito (carta, fax o correo electrénico) con el correspondiente calendario de actuaciones.
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El tiempo de instalacion de los equipos serd inferior al indicado en la tabla, entendido como el tiempo
desde que el equipo entra en el Hospital hasta que esta en disposicidon de hacer el test de aceptacion del

equipo:

Tiempo de instalacion

N2 DE ORDEN DESCRIPCION i
(dias naturales)

1y 2 Videorinolaringoscopio con canal de 7
trabajo

Videoprocesador y fuente de luz fria

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizardan en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por la Institucién. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregara, un informe escrito
en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servird de referencia para establecer el
nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico
correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento. En la documentacion técnica del
Concurso, como Anexo, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica del equipo.

Posteriormente se realizara el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condiciéon imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del
material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y la
documentacidén técnica o manuales de servicio técnico con inclusiéon de despieces, planos o esquemas,
identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de averias,
configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y
correctivo a realizar en el equipo. Por ultimo, si el equipo tuviera algun tipo de cédigo para entrar en la
configuracion del mismo, para mantenimiento y otras acciones, la empresa adjudicataria debera entregar

dicho cdédigo al Servicio de Electromedicina en el momento de la instalacion.

10. FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento del equipo humano que
posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso. Especificar metodologia,

numero de personas, lugar y duracién del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacién de Personal Técnico, especificando metodologia,
namero de personas, lugar y duracién del mismo (servicios de mantenimiento e Informatica). Se certificara

la formacién a las personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacidn serd la precisa para el perfecto

manejo y maximo rendimiento de los equipos.
Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del personal en

los mismos términos sefalados anteriormente.
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11. CONTRATO/SERVICIO TECNICO

Indicar localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal técnico y

cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacidn del servicio técnico en el ambito nacional.

El licitador ofrecerd la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion
alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. Describir detalladamente y de forma independiente para
cada uno de los equipos ofertados las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y precios.

El importe del mismo, en ninglin caso sobrepasara el porcentaje indicado en la tabla siguiente:

N® DE EQUIPO % (IVA incluido)(*)
ORDEN ° el
1y 2 Rinolaringosvideoscopio con canal de
5%

trabajo

(*) Valores para un Contrato de Mantenimiento Integral sin ningun tipo de exclusion.

Se debera especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado en
porcentaje sobre el precio unitario del equipo a suministrar (IVA incluido). Las opciones a considerar seran,

como minimo, las siguientes:

e Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los
gastos, sin ninguna restriccidn, que se deriven de la reparacién del aparato averiado, incluyendo

el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y repuestos.

e Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algun tipo de restriccién o exclusién. Similar al anterior,
pero con exclusién de algin elemento o componente que el ofertante considere oportuno. Esta
modalidad especificard claramente qué incluye el contrato, con determinacién expresa de las

piezas que quedan excluidas y su valoracién con IVA.

e Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las

condiciones que el ofertante especifique.

Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia. Definir el
horario de la cobertura. El tiempo de respuesta no serd superior al indicado en el cuadro adjunto.

Especificar condiciones del mismo.

N2 DE . o
ORDEN Tiempo Respuesta Servicio Técnico (horas)
1y2 <7 horas

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo util de funcionamiento. Se contabiliza éste en
base a 365 dias anuales menos el tiempo empleado en la realizacién del mantenimiento preventivo. Serd

como minimo el indicado en el cuadro adjunto.
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N® DE Periodo Operatividad (uptime)
S i perativi upti
1y2 96%

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza

y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicidn (por cada paciente, por horas, etc.).

La empresa adjudicataria deberd especificar el importe unitario que se compromete a mantener, durante
el periodo de los cuatro afios siguientes al de la adquisicién, de los complementos mas importantes no
ofertados.

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacion en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitacién, promocién, despido o jubilacién basada en la raza, origen social o
nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad familiar,
estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar
origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para
observar sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social
o nacional, religién, discapacidad, género orientacidon sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
afiliacion a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la
discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo,
explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo,
y donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la
empresa adjudicataria.

13. INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Fuenlabrada a 27 de julio de 2021
Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente
EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

f Red

| avciricd
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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