Ref: 47/403019.9/21

“q Hospital Universitario
Hospital Virgen 5 1 i 3D @i i s
SaludMadrid Infanta Leonor e i T i Este ( octlmento _se ha obtenl‘do (Inect_ame.l?te —( el o_rlglnal
que contenia la firma autentica y, para evitar el acceso a
datos personales protegidos, se ha ocultado el codigo que
permitiria acceder al original.

EXPEDIENTE 2021-0-008 (A/SUM-030570/2021)

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO TITULADO: “ADQUISICION DE UN
EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE FOCALES PARA EL SERVICIO DE
REHABILITACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA
LEONOR”
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE ADQUISICION DE UN EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE
FOCALES PARA EL SERVICIO DE REHABILITACION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO MEDIANTE
PLURALIDAD DE CRITERIOS

1.- OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes
de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consgjo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 defebrero de 2014, contienelas prescripciones
técnicas que han de regir el contrato cuyo objeto es exponer las condiciones técnicas que
debe reunir la adquisicion y montaje de un equipo de ondas de choque focales para el
Servicio de Rehabilitacion del Hospital Universitario Infanta Leonor.

2. - CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS.

El equipo a suministrar tendrd que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas descritas en este apartado.

El equipo ofertado no contendrd componentes reutilizados o reciclados en su
composicion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

El equipo cumplira con los siguientes requerimientos técnicos:

- Generador de onda de choque electromagnética.

- Tipo de ondafocal

- Profundidad (penetracion terapéutica) de, al menos, 60 mm.

- Tamaifio del foco lateral minimo requerido: 10 mm.

- Cabezal de aplicacion Gnico, ergondmico y de peso maximo 500 gr.

- Cabeza debe incluir mandos de control de disparo que permitan modificar la
profundidad de penetracion.

- Visualizacion en panel de control de la energia eficaz acumulada (mJ) durante el
tratamiento.

- Frecuencia seleccionable por el usuario. Minima requerida: 15 Hz.

- Aplicador sin limitaciéon de disparos que solo se tenga que cambiar en caso de
fallo funcional (garantia minima de 3 millones de disparos).

- Debe incluir la opcion de autorregulacion de la Frecuencia segun el nivel de
energia seleccionado por el usuario.

- Pantalla para selecciona y visualizar pardmetros y programas

- Debera incluir carro detransporte.

3- CONDICIONES DE SUMINISTRO, ENTREGA E INSTALACION DEL
EQUIPO

El equipo y todos sus componentes seran de nueva fabricacion sin ningin componente
reacondicionado.
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El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion necesarios para su instalacion.

La fecha de instalacion deberé sera consensuada con el Servicio de Rehabilitacion y los
Servicios Técnicos del Hospital.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Se entregard a la Direccion del Centro la prueba de
aceptacion debidamente firmada y el certificado.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario
en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion 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.

4. — GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA
La garantia del equipo debera ser de DOS ANOS desde la fecha de recepcion del mismo.
La garantia debera cubrir:

- Sustitucion del equipo en caso de vicios 0 defectos importantes (tanto
materiales como de funcionamiento).

- Todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos.

- Las labores de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal sobre la
totalidad del equipamiento (incluyendo todos sus componentes y accesorios)
necesarias de acuerdo con las especificaciones técnicas del fabricante. De
cualquier manera, se debera realizar al menos una revision anual durante el
periodo de garantia.

- Reposicion de todo aquello que se manifestara defectuoso.

- Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

- Actualizaciones del software sin restricciones.

Asistencia Técnica

El adjudicatario debera presentar el programa de asistencia técnica durante la duracion de
la garantia, con indicacion clara del acance.

- Se presentara el plan de mantenimiento preventivo programado, en el que se
indique como se realizard la gestion del mismo. El nimero minimo anual de revisiones
preventivas sera el que marque el fabricante.

- Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.
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- El horario del Servicio Técnico sera, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a
viernes, con atencion telefonica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante una
averia sera como maximo de 24 horas.

- El tiempo maximo de entrega de repuestos serd de 3 dias laborables desde el
momento en que se realiza el diagnostico de la averia.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en
las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
operaciones redlizadas, las piezas sudtituidas, los resultados de calibraciones, las
calibraciones de equipos usados como patron y los tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en la inclusion
de toda la informacion necesaria de los equipos.

5. — FORMACION.

La empresa adjudicataria se compromete a una formacion completa en el manejo de los
equipos, en su mas Optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como
funcional.

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal para el adiestramiento del equipo
humano gue posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, mangjo y
mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos,
especificando metodologia, nimero de personas, y lugar.

Se adjuntard también un programa de Formacioén de Personal Técnico, especificando
metodologia, ntimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios de
Electromedicina e Informatica).

La formacion se iniciara antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo, en el
horario establecido por el Hospital y en los locales donde estén ubicados.

Los manuales se actualizaran, en castellano, cuando se incorpore alguna modificacion.

El adjudicatario facilitara soporte técnico cualificado para proporcionar asistencia, in situ,
al personal facultativo en la practica de las nuevas técnicas, en particular en la realizacion
de biopsias por tomosintesis, con pacientes reales para poder facilitar una atencion segura.

También debera entregar con el equipo la siguiente documentacion en castellano:
- Manual de instruccionesy operaciones del usuario
- Manual de mantenimiento

- Manual técnico de configuracion y arquitectura de los elementos de software.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la suficiente
para el perfecto manejo y méximo rendimiento de los equipos.
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Cualquier modificacidon/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de formacion
del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

6.- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE
RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL
CORPORATIVA.

Los equipos ofertados deberan disponer de dispositivos de minimizacioén del consumo
energético.

El adjudicatario debera cumplir todas las obligaciones laborales vigentes relativas a la
contratacion y empleo de su personal. Asimismo, cumplird todas disposiciones legales y
administrativas de aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que
estén en vigor durante la ejecucion de los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su
aplicacion y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento. El Hospital podra
exigirle la presentacion de los comprobantes que acrediten el cumplimiento de estas
obligaciones.

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté¢ debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales. El Hospital Universitario Infanta Leonor se reserva el derecho a solicitar d
contratista evidencia sobre el cumplimiento delos requisitos | egal es ambiental es que sean
de aplicacion o de la adecuada formacion del personal.

La empresa adjudicataria deberd adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance
con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos. El
Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafo
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por e adjudicatario.

Compromisos ambientales:

. Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

. Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legaes
aplicables a su actividad.

. Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instal aciones del Hospital.

. Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo

con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados
en las caracteristicas técnicas.

. Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

. No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso
las especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los productos.
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. Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para €l desarrollo de los
trabaj os de una forma responsabl e.

. Apagar |os equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

. Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos

los trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.

Madrid, a dia de la fecha
POR LA ADMINISTRACION
LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
Fecha: 2021.07.15 15:28

Fdo.: M* del Carmen Pantoja Zarza
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