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1 OBJETO

El presente pliego tiene por objeto regular la adquisicion, para el Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon, de un equipo de exploracion funcional respiratoria (Pletismografo)
para la determinacion de espirometria lenta, curvas flujo/volumen por el método de
envolvente y ATS, MVV, broncodilatacion, broncoprovocacion, capacidad de difusion por
respiracion Unica, resistencias de vias aéreas y volumenes pulmonares por pletismografia
junto con un adaptador para mediciéon PIM/PEM.

El equipo suministrado sera nuevo sin componentes reutilizados ni reacondicionados.

2  FINALIDAD

La finalidad de la prestacion objeto del presente contrato consistira en el suministro e
instalacion del equipo objeto del contrato, asi como la instalacion y puesta en
funcionamiento tanto del equipamiento electromédico como de sus componentes,
minimizar las posibles paradas como consecuencia de averias y realizar las acciones
correctoras en el equipo asignado, llevando a cabo los planes de mantenimiento preventivo
y correctivo que se fijen para el periodo de garantia.

Como minimo, la finalidad del suministro sera:

¢ Asegurar el funcionamiento continuo, seguro y eficaz del equipamiento,
minimizando las posibles paradas como consecuencia de averias.

« Consecucion del mejor estado de conservacion del equipo.
« Adecuar el equipo y sus aparatos anexos a las necesidades actuales y futuras.
« Mantener la seguridad integral del equipo.

« Estricto cumplimiento de toda la normativa vigente y futura referente al equipo y
aparatos anexos objeto del contrato.

3  LEGISLACION

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la actual normativa de caracter
técnico tanto para el suministro del equipamiento objeto del contrato como para su
instalacion y periodo de vigencia de la garantia. En el caso de que dicha normativa suponga
la redaccion de Proyecto y/o Informe Técnico especifico, o de cualquier tramitacion legal,
seran ambos a cargo del adjudicatario.

El equipo y productos presentados deberan cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Para la aceptacion del equipo
sera requisito minimo el cumplimiento derivado de esta normativa y especificamente la
presentacion acreditativa de la documentacion del marcado CE en donde corresponda,
acompafiado del nimero del organismo de control notificado.
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4 ESPECIFICACIONES TECNICAS

El equipo ofertado debera cumplir las especificaciones, composicién y caracteristicas
establecidas como minimas en el Anexo | “Especificaciones Técnicas del Pletismografo”,
incluidas en este pliego.

Se suministrara con la ultima version tecnologica disponible los equipos objeto de
adjudicacion el momento de la instalacion en todos sus componentes, no admitiéndose
equipos de segunda mano, ni equipo reconstruidos que contengan piezas reutilizadas.

Se dispondra asimismo de los protocolos a realizar para pruebas de aceptacion del equipo,
que asi lo requiera, ademas de un programa de formacién de personal a efectuar en fecha
posterior a la entrega de los equipos, a nivel de usuario y técnico de mantenimiento de
primera intervencion con detalle el alcance contenidos y duracién. Se adjuntara un
programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos relacionado con el
uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y problemas que puedan surgir en el
inicio de su puesta en servicio.

5 DOCUMENTACION TECNICA.

51. En el sobre n° 1: Sobre tinico, también se incluira la siguiente documentacion
técnica

En este sobre/apartado se incluiran:

1. Anexo Xl del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares con la
Declaracion responsable relativa a los criterios de valoracién mediante
formulas y documentacién técnica justificativa del cumplimiento de lo
indicado en esta declaracion

2. Documentacion acreditativa del marcado CE, acompafiado del niumero del
organismo de control notificado. Certificados, homologaciones y protocolos.

3. Memoria descriptiva del equipamiento que recoja las caracteristicas técnicas
requeridas del equipo ofertado y relacionarlo justificadamente con los
requisitos indicados en el Anexo | de este pliego: "Especificaciones técnicas
del pletismografo” y su cumplimiento. La falta de informacion acerca de las
caracteristicas del equipo que impida contrastar su adecuacion a los
requerimientos técnicos descritos en el presente Pliego causara la exclusion
del licitador

4. Hojas de datos técnicos de producto (Product Data), o ficha técnica.

Protocolo para la prueba de aceptacion técnica. Lista de pruebas de control

de calidad para la aceptacion del equipo, junto con los correspondientes
valores de referencia garantizados, detallando especialmente los
requerimientos minimos para poder comprobar los valores ofertados.

6. Proyecto de instalacion del equipo, con memoria, programa de ejecucion,
con los trabajos especificos y los plazos a cumplir a partir de resultar
adjudicatario y documentacion grafica de la instalacion de los equipos.
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7. Programa de formacién. (A efectuar en fecha posterior a la entrega de los
equipos).

6  CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION, OBRAS Y RECEPCION
DE EQUIPOS.

El suministro se considera llave en mano, correspondiendo al adjudicatario todas las
acciones necesarias para la instalacién y correcto funcionamiento del equipo en la sala
dénde va destinado.

Para conocer las condiciones concretas de la instalacion, los licitadores podran visitar las
instalaciones del Hospital desde la fecha de publicacién del anuncio hasta siete dias antes
de la fecha limite de oferta, previa concertacién de cita, que se intentara que sea conjunta
para todos los licitadores, acompafiados por personal del Hospital, de manera que la
informacién recibida sea la misma para todos los interesados. La visita es voluntaria, pero
no se permitira visitar las instalaciones fuera de esta visita fijada.

La empresa licitadora que resulte adjudicataria estara obligada a:

- Entregar e instalar, en el plazo ofertado, el equipo adjudicado con todos los
sistemas adicionales, dispositivos y accesorios necesarios y estipulados para
asegurar su correcto funcionamiento.

- Realizar los trabajos necesarios para desinstalar y retirar el equipamiento actual,
en el caso de que el Hospital lo solicite, en base a los procedimientos y
documentacion requerida por la normativa vigente que atafie a esta tipologia de
equipamientos.

- Instalacion del nuevo equipamiento si el Hospital lo precisase (incluyendo como
equipamiento a todos los accesorios de software y actualizaciones necesarias para
el correcto funcionamiento del equipo, asi como sus licencias de uso); e integracion
del equipo con los sistemas informaticos del Hospital.

- Llevar a cabo las pruebas de aceptaciéon correspondientes, de acuerdo con lo
establecido en la legislacién vigente.

- Programar la formacion de los profesionales de los servicios destinatarios de
acuerdo con la buena practica en uso y con el plan de formacion que incluira en su
oferta.

- Entregar la documentacion técnica completa que incluya: Certificados de marcado
CE de los articulos, y de sus componentes si procede; manual de instrucciones y
de operacion, en castellano; y el manual de mantenimiento, también en castellano.

6.1 Condiciones de suministro.
La entrega del equipo se realizara en perfecta coordinacion con el Hospital.

El adjudicatario debera suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que
pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Sera
obligatorio para el adjudicatario el garantizar la existencia de estas piezas de repuesto al
menos, durante el tiempo de vida del equipo. En ningln caso este plazo sera inferior a diez
afios desde la puesta en marcha del equipo.

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.
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Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos
por la legislacion vigente, y debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de
que disponga o decida el Hospital.

El equipo sera montado en la sala indicada, incluyendo en su oferta las actuaciones
necesarias para la introduccién del equipo en la sala, y considerando las obras
provisionales que sean precisas. Se incluiran 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 ofro residuo que se
produzca en el montaje comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.

Todas las legalizaciones necesarias seguin la normativa vigente estaran incluidas.

6.2 Condiciones de instalacion.
Los trabajos de instalacion se adaptaran a los espacios previstos para ello.

Estaran también incluidas la instalacion eléctrica de acometida, distribucion y proteccion,
cuando la actualmente prevista sea considerada insuficiente.

En la instalacion también se incluyen las obras de preparacion y acondicionamiento,
desmontajes, demoliciones, albariileria, estructura, carpinteria, revestimientos, pintura y
acabados, fontaneria y saneamientos, instalaciones de gases medicinales, eléctricas y de
climatizacién, cuando la actualmente prevista sea considerada insuficiente o no valida.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracién informatica y funcional completa
del equipo con los sistemas de informacién que dispone el Hospital (RIS, PACs, SELENE)
y con los sistemas de impresion y voz, en su caso, incluyendo trabajos profesionales,
cableados, tomas y la adquisicion de licencias para que funcionen de forma éptima.
Correran por cuenta del adjudicatario, todos los gastos que pudiera ocasionar esta
integracion informatica. Todo el material necesario para que los equipos suministrados por
el adjudicatario se puedan conectar a la red corporativa del Hospital, sera suministrado por
el propio adjudicatario

El adjudicatario deberéa aportar en su Oferta Técnica un proyecto de instalacién del equipo
que incluira todo lo anterior, con memoria, programa de ejecucion, con los trabajos
especificos y los plazos a cumplir a partir de resultar adjudicatario y documentacién grafica
de la instalacion de los equipos. En caso de requerir para la integracion informatica la
colaboracion de un tercero, debera aportar documentacién que justifique la posibilidad
técnica de la integracion informatica y que justifique el compromiso de colaboracion del
tercero con el licitador en esta integracion informatica.

Correspondera a los licitadores conocer en profundidad las caracteristicas de la instalacion
de forma que consideren en sus Oferta todas las actuaciones necesarias para llevar a cabo
la misma. Asimismo debera verificar e incluir en la oferta las condiciones idéneas de
instalacion y los requisitos necesarios que debera cumplir la instalacion para el correcto
funcionamiento del producto ofertado.
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6.3 Condiciones de recepcion

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo debera realizarse previa autorizacién
del Hospital, en presencia del personal que se designe. La fecha de instalacion con el
cuadro de actuaciones correspondiente debera ser comunicada mediante documento
escrito al Hospital con la suficiente antelacion, entendiendo en todo caso como tiempo de
instalacion del equipo el tiempo transcurrido desde la firma del acta de replanteo hasta que
el equipo esté instalado en el edificio del Hospital y se encuentra en disposicion de hacer
el test de aceptacion del mismo.

Se entendera por puesta en marcha la entrega del material ofertado, su distribucién fisica,
hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la
conexiébn y puesta en servicio del equipamiento como Ultimo requerimiento de
funcionamiento normal en su ubicacion definitiva.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de
aceptacion correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal,
técnicamente cualificado, autorizado por el Hospital. En un periodo no superior a 10 dias
laborales se entregara a la Direccion del Centro, un informe escrito en el que consten los
resultados de la prueba de aceptacion efectuada, y que servira de referencia para
establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En la documentacion
técnica de la oferta, los licitadores incluiran el protocolo a realizar para la prueba de
aceptacion del equipo.

El adjudicatario debera entregar junto con el equipo manual integramente en castellano
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, en los que como minimo
quedaran descritos los siguientes items:

e De instalacion: manual de instalacion junto con la informacion y rotulado sobre los
equipos que represente un riesgo especial para el paciente. Todos los rétulos,
indicadores y etiquetas del equipo deberan estar en castellano y ser lo
suficientemente informativos para el usuario.

e De uso, con la explicacion detallada de las caracteristicas del equipo, de los
principios de funcionamiento, de los controles, de las operaciones de manejo y
seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacién del
funcionamiento apropiado del equipo previsto a su uso diario, etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdan esquemas eléctricos y mecanismo
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda en la localizacion de averias, etc.

¢ De normas de seguridad. Guia rapida.
El equipo se entregara con la Ultima version de software disponible.

El suministro no sera conforme hasta que sean demostrados por el adjudicatario el
cumplimiento de todas las obligaciones necesarias para la puesta en marcha del
equipamiento con la correcta cumplimentacion de los protocolos de puesta en servicio que
deberan haber sido entregados por el adjudicatario a los Responsables del Hospital. La
recepcion de conformidad no se producira hasta que se complete a plena satisfaccion del
Hospital la integracién informatica descrita en el punto 6.2 de este PPT.

El adjudicatario retirara y eliminara todos los residuos asociados a la instalacion del equipo
(embalajes, protecciones, material de desuso, etc.) mediante medios propios y de acuerdo
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a la normativa de aplicacion para cada tipo de residuo generado. Queda terminantemente
prohibido el abandono de cualquier material en el recinto.

7  GARANTIA Y SERVICIO TECNICO.

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, sera como minimo de DOS ANOS desde la fecha en la que se haga constar la
conformidad de su instalacidon, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion
realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital y el proveedor, en el
acta de recepcion del equipo.

Durante dicho periodo, el adjudicatario realizara sin cargo las labores de mantenimiento
preventivo, correctivo y técnico-legal necesarias y repondra todo aquello que se
manifestara defectuoso sin coste alguno para el Hospital. Una vez superado el periodo de
garantia, el adjudicatario quedara exonerado de continuar con el programa de
mantenimiento obligatorio y sin coste.

El adjudicatario debera suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que
pudieran ser requeridas, garantizando la existencia de estas piezas de repuesto al menos,
durante el tiempo de vida del equipo. En ninglin caso este plazo sera inferior a diez afios
desde el acta de recepcion del equipo.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas
costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de
intervencion en la asistencia técnica maximo de siete horas. - Todos los materiales
empleados en revisiones y reparaciones seran de la misma calidad, marca y tipo que los
instalados.

Se actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de
garantia. Al finalizar la garantia, el adjudicatario emitira un certificado de instalacién de
ultima version del software disponible a la fecha de emision del mismo. La actualizacion
del software finalizado el plazo de garantia ofertado y la sustitucion de aquellos elementos
de hardware necesarios para su correcta aplicacién no esta incluida. No obstante, la
instalacion de actualizaciones de seguridad segun la normativa de productos sanitarios es
obligatoria para el suministrador y gratuita para el Hospital.

De igual forma, la garantia incluira las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A
tal efecto, en la documentacion técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las
revisiones. Estas revisiones podran efectuarse en fines de semana si asi lo solicita el
Centro.

La documentacion técnica del equipo sera actualizada puntualmente de forma gratuita
dentro del periodo de garantia, cuando corresponda adaptarla a las actualizaciones
realizadas.

El horario del servicio técnico sera como minimo de 8 a 17:00 horas, de lunes a viernes,
con atencion telefonica en castellano en el mismo horario. El tiempo presencial de
respuesta ante una averia sera como maximo de siete horas.

La ampliacion del plazo de garantia sera valorada de la manera que se indica en el pliego
de condiciones administrativas particulares en su apartado “Criterios de Adjudicacion”

EXP. PA 026/19 PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS Pagina 7 de 11



8 FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal para el adiestramiento del equipo
humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y
mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos,
especificando metodologia, nimero de personas, y lugar, de acuerdo con la disponibilidad
del personal del Centro.

Se adjuntara también un programa de Formacién de Personal Técnico, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios de
Electromedicina e Informatica).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién sera la precisa
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

9  PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

En la ejecucion del contrato que conlleve la realizacion de trabajos en el Hospital
(instalacion de equipos, presencia fisica,...), el Adjudicatario debera aportar antes de la
firma del contrato:

1. Certificado de la modalidad de organizacion de la prevencion existente en la
empresa. Se podra justificar por medio de la presentacion de cualquiera de los siguientes
documentos:

e Certificado de la asuncion personal por el empresario de la actividad preventiva
(en empresas de menos de 6 trabajadores)

o Copia del contrato donde se refleje la prestacion de servicio de prevencién con
la mutua o con una empresa acreditada como servicio de prevencién ajeno (en
empresas que no necesiten servicio de prevencion propio o en las que éste no
cubra todas las especialidades requeridas)

o Copia del acta de constituciéon del servicio de prevencion propio o copia del
certificado de auditoria de dicho servicio.

o En caso de que el servicio de prevencién propio no asumiera todas las
especialidades contempladas en la ley, se debera adjuntar, ademas, la copia
del contrato donde se especifique la cobertura de las especialidades restantes
por parte de la mutua o cualquier empresa acreditada como servicio de
prevencién ajeno.

e Los servicios de prevencion mancomunados acreditaran el cumplimiento de la
normativa igual que un servicio de prevencion propio.

2. Evaluacion de riesgos y planificacion de la accion preventiva de los puestos de
trabajo que se vayan a desempefiar en las instalaciones del Servicio Madrilefio de Salud.
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3.  Certificado de formacién sobre riesgos especificos, que hayan recibido los
trabajadores que vayan a desarrollar sus funciones en nuestro centro de trabajo.

El ADJUDICATARIO, si subcontratase con otra empresa (lo que requerira autorizacion
escrita previa por el Hospital), parte o la totalidad de los servicios objeto del contrato,
debera acreditar por escrito que ha recibido de la empresa contratada por ella, la
documentacion que justifique su adecuacion a la normativa vigente en materia de
prevencion y que se han establecido los medios de coordinacién necesarios entre ellas.

El ADJUDICATARIO atendera las instrucciones que desde el Servicio de Prevencion del
HOSPITAL se realicen, para la coordinacion de las actividades de prevencion, conforme a

la legislacion vigente.

CONFORMES,

POR EL ADJUDICATARIO:

FECHA'Y FIRMA

Fdo.

5

, Fdo/Dra M Mercedes Izqurerdo Patron
“Jefe Unidad Neumologia

POR EL HOSPITAL,
FECHA'Y FIRMA

Fdo. Dr. Modoaldo Garrido Martin Fdo. D. Juan C. Alonso Punter
Director Gerente Director Econ. Fin. y SS.GG.
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Anexo |: ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PLETISMOGRAFO

Las caracteristicas técnicas minimas exigidas del equipo son:

- El sistema de medicion sera mediante ultrasonidos.

- Espirometria lenta y forzada

- Patrén ventilatorio

- Curvas flujo/volumen por el método de envolvente y ATS

- Ventilacién voluntaria maxima

- Broncodilatacion,

- Broncoprovocacion,

- Resistencias de via aérea, conductancia y resistencia especifica

- Trabajo respiratorio / volumen de cierre

-Volumen de gas intratoracica

- Capacidad de difusién pulmonar con analizador contintio de monoxido de carbono en el
espirado para maniobra de respiraciéon Unica, con monitorizacion de presion durante la

apnea y tiempos de calibracion reducidos. Compatible con las ultimas normativas ERS/ATS

Por otro lado, la cabina pletismografica ha de cumplir con los siguientes requisitos
minimos exigidos:

- Cabina acristalada con transductor para la determinacién de flujo y volumen y
mecanismo de cierre con puerta antipanico.

- Estacion meteorologica digital para el registro de temperatura, presion atmosférica y
humedad

- Sistema automatico de calibracion de cabina

Otras caracteristicas:

- El equipo dispondra de un ordenador de lltima generacién con un monitor de tamario
minimo 19°

- Reandlisis y reajuste de pruebas una vez almacenadas

- Programa de medida, evaluacion, almacenamiento e impresion
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- Consideracion de hasta 5 intentos por prueba, con seleccion automatica o manual del
mejor intento

- Mesa portatil para soporte informatico y accesorios

- Se proporcionaran los accesorios necesarios para el correcto funcionamiento (tubos,
acopladores...)

De forma global:

1. Medicion de flujo y volumen con neumotacégrafo por ultrasonido, por medio de
neumotacoégrafos calefactados .

2. Analizadores de gases rapidos que permitan realizar andlisis intrabreath y ajuste manual
de la muestra de gas en meseta espiratoria de la maniobra DLCO.

3. Cabina pletismografica con cierre mecanico, camara de compensacion y sistema de
apertura de emergencia.

4. Curvas flujo volumen (ATS y envolvente) a pantalla completa y con posibilidad de mostrar
hasta 8 intentos simultaneos.

5. Analisis de grado de calidad de espirometria A-F .

6. Curvas Volumen/resistencia para analisis fenotipo EPOC.

7. Informes con codigos de calidad / error segun criterios internacionales ERS/ATS.
8. Analisis de variabilidad “Z-Score” y valores de referencia internacionales GLI.

9. Almenos 1 programa de incentivacion infantil para el control independiente de PEF, FVC
o MEF.

10. Pletismografia con compensacion automatica de temperatura y sin tiempos de espera.
11. Pletismografia con obturador rapido.
12. Capacidad de reanalisis y modificacion (en diferido) en todas las pruebas almacenadas.

13. Dosimetro automatico integrado con representacion grafica del flujo ventilado en tiempo
real. Con compresor de aire incluido y programas de calibracién automatizados.

14. Carro de grado médico con ordenador, monitor e impresora incluida.
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