Ref: 57/075126.9/21

Este documento se ha obtenido directamente del original
que contenia la firma autentica y, para evitar el acceso a

EX PED' ENTE 2021-3-025 (A/SLJ M -041438/2021) datos personales protegidos, se ha ocultado el codigo que

permitiria acceder al original.

=

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO PARA LA
ADQUISICION DE UN ECOGRAFO DE FIBROSIS HEPATICA PARA EL

SERVICIO DE DIGESTIVO DEL HOSPITAL UNIVERS TARIO INFANTA
L EONOR.




Ref: 57/075126.9/21

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE UN
ECOGRAFO DE FIBROSIS HEPATICA PARA EL SERVICIO DE DIGESTIVO
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR.

1.-OBJETO

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas minimas de un ecografo
de fibrosis hepatica para el Servicio de Digestivo del Hospital Universitario Infanta
L eonor.

2. - CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS
Las caracteristicas minimas de los equipos a suministrar, son las siguientes:

- Equipo médico no invasivo para cuantificacion de la fibrosis hepatica basado la técnica
de elastografia transitoria con vibracion controlada.

-Medicion del andlisis objetivo de la existencia de hipertension portal grave (a partir de
10-12 mmHg).

- Modulo de Analisis de Fibrosis del Bazo;

- Medicién de Elastografia Hepatica Transitoria con Vibracion Controlada.

- Dos sondas para adultos (sonda M) y adultos obesos (sonda XL);

- Debe permitir evaluar la fibrosis hepatica en kPa (kiloPascal);

- Debe permitir evaluar a esteatosis hepatica, a través del software CAP (Controlled
Attenuation Parameter), medido em dB/m (decibel/minute);

- Debe permitir evaluar la fibrosis esplénica en kPa (kilo-pascales);

- Pantalla tactil (Touch screen)

- Conexion Ethernet RJ45

- 2 discos duros SSD. Uno de software de, al menos 128 Gb) y otro de almacenamiento d
datos de, a menos 256 Gb).

- 3 puertos USB 3.0

- 2 conectores de sonda

- Sdlidavideo HDMI

- Conector de la sonda para la localizacion del Higado y el bazo

- Salidaauxiliar (compatible con pedal).

3. - LEGISLACION

El equipo sanitario presentado a este procedimiento, debera cumplir la legislacion vigente
(Real Decreto 1591/2009) llevando € marcado CE (en base a la directiva 93/42/CEE),
acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado (con excepcion en
los productos de Clase I). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de los
requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgénica de Proteccidon de Datos de
Caracter Personal 15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara el cumplimiento de cualquier otra
legislacion que sea de aplicacion.
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4.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, ENTREGA E INSTALACION DEL
EQUIPO

El suministro del equipo se realizara en el Hospital Universitario Infanta Leonor, sito en
la Avda. Gran Via del este, 80, 28031 Madrid. La instalacion y puesta en funcionamiento
se realizara de forma coordinada con el personal asistencial en los diferentes centros
dependientes del Hospital. El Hospital autorizara y supervisara la instalacion del mismo
(en coordinacidn con el Servicio de Mantenimiento).

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.

El plazo de entrega de los equipos sera entregado al adjudicatario en el acto de
formalizacion del contrato.

La fecha de instalacidén debera sera consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con
el correspondiente calendario de actuaciones.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la
entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario deberd suministrar
el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega.

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

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 € equipo.

5. —GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA
La garantia del equipo debera cubrir:

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

- Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.

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

Asistencia Técnica

Durante, al menos, el primer afio del periodo de garantia estara cubierto el mantenimiento
sin coste adicional para el Hospital. El adjudicatario deberd presentar para la
formalizacion del contrato el programa de mantenimiento, con indicacion clara del
alcance. Estaran incluidos como minimo:
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- Al menos una revision anual 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. En caso de que
dichas especificaciones indiquen un mayor nimero de revisiones, se cumplira con las
mismas.

- Reposicidn de todo aquello que se manifestara defectuoso.

- Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demds costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.

- 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 48 horas.

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

El adjudicatario entregard 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 realizadas, las piezas sustituidas, los resultados de calibraciones, las
calibraciones de equipos usados como patrén 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.

El Hospital podra solicitar una vez finalizado el periodo de asistencia técnica, un contrato
de mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, cuyo importe anual en ningin
caso sobrepasara el 10% del precio de adjudicacion. Dicha propuesta serd de aplicacion
durante, al menos, 2 afios desde que finalice el plazo de asistencia.

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 afios o, en caso de
obsolescencia del equipo, se sustituird por otro de las mismas caracteristicas o superior
sin coste alguno para el Hospital.

6. — 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 coordinard con el Hospital un programa de Formaciéon de Personal para el
adiestramiento del equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del
equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimiento de usuario.

Se coordinaréa con el Hospital también un programa de Formacion de Personal Técnico,
para los servicios de Electromedicina e Informatica.
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La formacion se iniciara antes de que los equipos empiecen adar servicio efectivo, en e
horario establecido por el Hospital y en los locales donde estén ubicados.

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

Durante la formacion, se aportara toda la documentacion en soporte papel o en soporte
digital (pendrive).

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

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

7.- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE
RIESGOSLABORALESY RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion del
consumo energético. Se indicara en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la
normativa Energy Star o similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados,
tales como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con
dispositivos de minimizacion de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitard informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja
incidencia medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecologica
de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros,
certificado o declaracién de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademads, se asegurard que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales.

La empresa adjudicataria debera 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 dafio
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por €l adjudicatario.

Compromisos ambiental es:

» Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente a Medio Ambiente.

¢ Cumplir con lanormativa ambiental en vigor y con los requisitos legales
aplicables asu actividad.

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

»  Emplear equipos con marcado CE y arealizarles 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 a alcance para evitar vertidos y derrames.

*  No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
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especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los
productos.

*  Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los
trabaj os de una forma responsable.

»  Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

»  Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos|os
trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.
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