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1. OBIETO

El presente procedimiento tiene por objeto el arrendamiento del equipamiento necesario para
la gestion de las muestras bacteriolégicas mediante la automatizacién integral de la
incubacién, digitalizacién y posterior lectura de los resultados y la seguridad del personal

técnico y facultativo.

El adjudicatario debe implementar, segin se vaya requiriendo, nuevos procesos de
automatizacién integral de la incubacion, digitalizacién y lectura de las placas de cultivo. Para
este fin, hard uso de metodologfas de cocreacién que aporten soluciones innovadoras,
coherentes y mas eficientes, asegurando, gracias a la integracién de perspectivas de las
personas implicadas en el proceso, mejores cuotas de aceptacion a los cambios organizativos

planteados por este proyecto.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

Los equipos arrendados tendrén que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas requeridas en el Anexo I.

En la documentacién técnica, Sobre 2, los licitadores proporcionardn documentacion
comprensiva de informacién sobre las especificaciones técnicas del equipo a los efectos de
acreditar el cumplimiento de las mismas contenidas en este Pliego, incluyendo con la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos del producto (producto data) e informacién que permita
realizad un completo analisis de la oferta presentada.

Cualquier informacién adicional que el licitador estime de interés para el proceso de
evaluacién puede ser incluida en la documentacion técnica (Sobre 2).

2.1, LEGISLACION

Los productos presentados en este procedimiento, deberan cumplir la legislacién vigente
relativa a productos sanitarios de acuerdo al nuevo Reglamento 2017/745, de 5 de abril de
2017, en vigor el 21 de mayo de 2021, 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 identificacién del organismo notificado (con
excepcion en los productos de Clase 1). Se incluird documento acreditativo de! cumplimiento
de los requisitos establecidos en la legislacion vigente,

Todo el software incluido deberd cumplir con las disposiciones y exigencias establecidas en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y
garantfa de los derechos digitales, asi como las disposiciones dictadas en desarrollo de las
normas anteriores en materia de proteccién de datos que se encuentren en vigor a la
adjudicacion de este procedimiento.
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Asimismo, cuando corresponda, el adjudicatario acreditard cualquier otra legislacién que sea

de aplicacion.
2.2 CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El adjudicatario queda obligado al montaje, correcta instalacién y puesta en funcionamiento
de los equipos objeto del contrato, siendo responsable del abono de los gastos de transporte,
de instalacién y puesto en funcionamiento, asi como de los dafios y perjuicios ocasionados en
las personas o bienes del hospital o de un tercero que dichas operaciones pudieran ocasionar.

Estas operaciones incluiran la conexion de los equipos al sistema informético del laboratorio y
puesta en marcha del equipamiento. Se excluyen las actuaciones necesarias para habilitacion
de espacios y la instalacion de suministro de aire y de electricidad.

El plazo de entrega de los equipos serd inferior en dias al indicado en la tabla adjunta y
contada en dfas naturales a partir de la formalizacién del contrato.

. Plazo de maximo entrega
Lote n2 Equipo .
quip {dias naturales)
Incubador con captura de imagen ,
1 . P & 90 dias
Sistema de lectura

La entrega y la instalacion deberén coordinarse con los servicios de Microbiologia vy
Mantenimiento. Si surgiera alguna incidencia y la Direccién del Hospital tuviese que 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.

El licitador facilitara en el Sobre 2 la documentacion acreditativa del periodo de vigencia en la
fabricacién de los equipos, comprometiéndose a tener disponibilidad de todas las piezas de
repuesto durante, al menos, 10 afios.

2.3. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, 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 e integrados con los sistemas de informacién de que disponga el Hospital.

Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para
la introduccién de los equipos a los espacios destinados para su ubicacién, indicando las
pequefias obras provisionales que sean precisas, asf como todos aquellos equipos y pequefias
instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo. Se tendran 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.

El adjudicatario se compromete a realizar todas las actuaciones gue sean necesarias para su
correcta instalacion de forma que queden completamente operativos, cuyo coste estard
incluido dentro del importe de la oferta. Se realizard en las salas en las que se instalen los
equipos y sus componentes.
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La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la
Seccién de Electromedicina. El Hospital autorizard y supervisard la instalacion del mismo (en
coordinacion con el Servicio de Ingenierfa y Mantenimiento, Seccion de Electromedicina). La
fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho Servicio v al Servicio de Microbiologia con
antelacién suficiente, mediante documento_escrito (Carta o fax) con el correspondiente
calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacion de los equipos sera como méximo de 45 dfas, entendido como el
tiempo desde que el equipo entra en el Hospital hasta que esté en disposicion de hacer el test
de aceptacion del equipo:

Lote n® Tiempo de instalacion
(dias naturales)
1 45

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos
que sea posible, con todos los sistemas de informacién de que disponga el Hospital,
incluyendo los del Servicio de Microbiologfa (PACS, SIL, HIS, RIS...etc).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente
cualificado, autorizado por la Direccién del centro. En un periodo no superior a 9 dias naturales
se entregard al Responsable de Electromedicina, 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 rendimiento del equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio de
Microbiologia y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Seccién de Electromedicina).
En la documentacion técnica, sobre 2, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de
aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de recepcidn del equipo,
desde el punto de vista técnico y funcional.

La empresa adjudicataria entregaré junto con los bienes contratados la siguiente informacion
adicional:
a) Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.

b) Manual completo de servicio de los equipos arrendados en castellano o inglés.
¢) Gufarapida de las reparaciones mds frecuentes en castellano o inglés.

Y ademas toda la documentacién correspondiente a modificaciones que afecten a los equipos
durante la vida del mismo.

2.4- FORMACION
Se adjudicaré en el Sobre 2, un programa de Formacién para el Personal técnico y de usuario,
bésicas y avanzadas, especificando metodologfa, nimero de personas, lugar y duracion del
mismo (servicios de Electromedicina e Informatica y Microbiologia). Distinguen entre
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formacién de técnicos y facultativos; segin cada caso. Es preciso especificar un breve resumen

conteniendo la metodologfa, nimero de personas, lugar y duracion del mismo.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion serd la precisa para el
perfecto manejo y méximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos exigird que el adjudicatario imparta un
nuevo periodo de formacién del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

2.5.-REVISIONES DE LOS EQUIPOS DURANTE LA EJECUCION DEL CONTRATO

Durante la fase de desarrollo del contrato, el adjudicatario llevarda a cabo actuaciones
relacionadas con el mantenimiento correctivo, preventivo y técnico legal, incluido en la
garantfa de los equipos, para garantizar el perfecto estado del equipo durante la ejecucion del

contrato.

Deberé presentar al comienzo del contrato un flujograma de actuacién, nombres, teléfonos de
contacto, tanto presencial como de guardia en su caso, correos electronicos, planes de

contingencia...

El adjudicatario, proporcionara al Servicio de Mantenimiento del Hospital, informacién puntual
relacionada con los equipos arrendados, Serd un servicio destinado a dar una respuesta
telefénica inmediata en un primer nivel de resolucién y apoyo al usuaria.

Las fechas de las revisiones se recogeran en un calendario anual que la empresa entregara al
inicio del contrato del responsable de mantenimiento, con indicacién de la fecha, hora y
estimacién de parada de equipo con el objeto de comprobar el correcto funcionamiento.

E| Servicio de Mantenimiento sera quien fije los criterios a establecer para realizar las acciones
preventivas, indicando en un plazo no superior a 30 dias desde la recepcion del calendario
propuesto, las fechas de realizacion de intervenciones a la empresa adjudicataria, que podra
ser modificada por razones derivadas del servicio gue imposibiliten tal actuacion. Se
comunicara por correo electrénico a una direccion autorizada por el adjudicatario con una
antelacion minima de 24 horas.

El horario de asistencia técnica sera 24x7 los 365 dias del afio. El tiempo de respuesta del
servicio técnico para avisos de averfa serd como maximo de 8 horas desde la recepcion del
aviso. Esta informacién se incluird en el sobre 2.

El adjudicatario sera responsable de la calidad técnica de los servicios realizados, afio como de
las consecuencias que sean ocasionadas por omisiones, errores, metodologfa inadecuada o
interpretaciones incorrectas en la ejecucion del contrato,

El tiempo de respuesta presencial para asistencia sera de 2 dias laborables. En el supuesto de
que superara este plazo se aplicaran las penalizaciones previstas en los Pliegos de condiciones

Particulares.
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También el adjudicatario deberd adoptar las medidas necesarias para solucionar las posibles
alertas sanitarias que se generen relacionadas con los equipos arrendados.

2.6.- PROFESIONALES ASIGNADOS

para realizar estos trabajos objeto del expediente, la adjudicataria aportara el primer mes
desde la fecha la firma del contrato, una relacion de profesionales técnicos que considere
necesaria y asignara un responsable del contrato, sin presencia fisica en el centro que deberd
aportar cuanta informacién relativa al mismo se le requiera, siendo el interlocutor oficial de la
empresa adjudicataria para cuantas comunicaciones sean precisas con la ejecucion del

contrato.
Titulacién requerida

1. Grado de ingenieria en electronica, bioingenieria electrotecnia informdtica o
equivalente ingenierfa técnica en electrénica, electrotecnia, informética o equivalente.

2. Técnicos adscritos:

e FPIl o ciclo formativo de grado superior en alguna de las especialidades de
Electromedicina electrénica, electricidad, informética o equivalente.

e Certificado de profesionalidad de nivel 3 segin del R, D, 1224/2008 en
Planificacién, gestién, y supervision de instalacion y mantenimiento de
sistemas de Electromedicina.

« Deben contar con una experiencia demostrable en estas operaciones de
revisiones de los equipos, como minimo de 5 afios., justificada con los CV
actualizados, copia compulsada u original de los titulos, relacion contractual
entre la empresa y el personal adscrito {vida laboral o equivalente) asi como
cualquier documento que permita acreditar su condicién como técnico
responsable de manera adecuada...

Los dafios que el personal de la empresa adjudicataria pudiera ocasionar en los locales,
mobiliario, instalaciones.. o cualquier propiedad del centro sanitaria, ya sea por
negligencia o dolo, deben ser indemnizados por la adjudicataria pudiendo el centro
detraer 'la compensacién procedente del importe de las facturas que presente la
adjudicataria.

Cuando los profesionales de la adjudicataria no procedieran con la debida diligencia o
correccién o fueran poco cuidadosos en el desempefio de sus tareas, el centré podrd exigir
del contratista su sustitucién.

2.7.- GESTION MEDIAMBIENTAL

La empresa adjudicataria adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimento de
la legislacién medioambiental vigente local, autonémica, estatal y comunitaria y la propia
del centro, que sea de aplicacién al trabajo realizado. Para ello deberd dar formacion e
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instrucciones especificas en materia de buenas précticas medioambientales al personal
adscrito a este contrato. Pudiendo el centro solicitar la acreditacion de esta formacion.

Sin animo de ser exhaustivo deberd comprender al menos:

e Limpieza y retirada de envases, embalajes, basuras y asi como todo tipo de
residuos generados en la zona de trabajo, en las operaciones de instalacién hara
entrada de los documentos de transporte y aceptacién de los residuos por
gestores autorizados, asimismo de los certificados de destruccion de los mimos.

o Segregacion de los residuos generales.

o Restauracién inmediata del entorno ambiental que por cualquier operacién o
circunstancia se hubiera alterado.

o El adjudicatario velaréd por la seguridad y correcto funcionamiento de los equipos,
asi como de su adecuada gestién desde el punto de vista medioambiental.

2.8.- SERVICIO TECNICO

Es preciso que los licitadores indiquen en la documentacién técnica la localidad, direccion vy
teléfono del Servicio Técnico més cercano, detallando personal técnico y cualificacion
profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el dmbito nacional.
También la empresa facilitard un teléfono de contacto para las notificaciones de las averias,
notificando su llegada al centro o a la persona que la institucion designe.

El licitador ofrecerd la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin
exclusion alguna, una vez finalizado el periodo de arrendamiento para el supuesto de que el
adjudicatario cediera la propiedad del bien arrendado. ‘

Describimos detalladamente las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y
precios, Se deberé especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual
total, expresando en porcentaje el precio unitario (IVA incluido). Las opciones a considerar
seran, como minimo, las siguientes:

»  Tipo A: mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos
todos los gastos, sin ninguna restriccion (incluso manipulaciones incorrectas), que se
deriven de la reparacién del aparato averiado, englobando el mantenimiento
preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos lo materiales de repuesto.

= Tipo B: mantenimiento a todo riesgo con algtin tipo de restriccion o exclusién. Similar
al anterior, pero con exclusién de algiin elemento o componente que el ofertante
considere oportuno. Esta modalidad especificard claramente qué incluyendo el
contrato, con determinacién expresa de las piezas que quedan excluidas y su
valoracion con IVA.

= Tipo C: mantenimlento preventive, limitado a las labores de mantenimiento
preventivo y en las condiciones que el ofertante especifique.

Deberan indicar el tiempo de respuesta del Servicio Técnico, en caso de averia. En ningln caso
superaré al indicado en el cuadro adjunto. Especificar condiciones del mismo.
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1 < 8 horas

2.9.- PENALIZACIONES

Se penalizaré la demora en el plazo de suministro e instalacién a razén de un 0,5% del valor del
equipo por cada dia natural de retraso, siempre que este haya sido debido a causas imputables

al licitador.

Se penalizard la demora en el plazo de atencién en caso de averias o reparacién, a razon de un
0,5% del valor del equipo por cada dia natural de retraso, siempre que esta haya sido debida a

causas imputables al licitador,
2.10.- CONTROL E INSPECCION DEL CONTRATO

Las funciones de control e inspeccién que se deriven del desarrollo del contrato seran
efectuadas por el responsable designado por la Direccién del Centro o por delegacién en el
Servicio de Microbiologia, pudiendo efectuar en cualquier momento las medidas de control
que se consideren oportunas en aras a vigilar la correcta ejecucion del contrato, segin las

obligaciones derivadas de este peligro.
2.11.- ACTUALIZACIONES

Las actualizaciones derivadas de alertas de seguridad o mejoras del fabricante deberan ser
gestionadas por el adjudicatario, tanto en el seguimiento como su recepcién y notificacion al
hospital, asi como cuando al fabricante notifique la necesidad de actualizar un equipo

mediante instrucciones internas propias.
2.12.- OTRAS PRESTACIONES

Las ofertas deben acreditar el cumplimiento del estdndar HL7 (adjuntar documento de
conformidad con el estandar HL7).

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacién del equipamiento las
tareas de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e infraestructura

corporativa.

Incluird todos los elementos necesarios para su conexién a red Ethernet, realizando el
adjudicatario esta interconexion. La velocidad de trasmisién de datos serd de 100 Mb/s,
valoréndose que sea de 1 Gb/s siempre que lo permita la red informdtica de la institucion y los

equipos a los que se conecte.
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ANEXO 1. LOTE UNICO
SISTEMA AUTOMATICO INTEGRAL PARA LA INCUBACION Y DIGITALIZACION DE RESULTADOS

Caracteristicas técnicas generales: sistema automatico integral de incubacién y lectura de
placas cultivadas

Sistema automatico que incluya médulo de incubacién y médulo de lectura de placas de
cultivo. Este sistema debera:

- Mantener en todo momento la trazabilidad de las muestras y placas cultivadas a o
largo del proceso de incubacion y lectura digitalizada.
- Ser compatible con los protocolos de trabajo del Servicio de Microbiologia.
- Mantener conectividad bidireccional con el SIL del laboratorio.
El equipamiento debe incluir:

» Incubadores {n=2) con captura automdtica de imagenes digitales y almacenamiento
individual de placas para el liberar el maximo espacio en el laboratorio con las
siguientes caracteristicas:

o Capacidad de incubar al menos 1.200 placas por incubador.

o Posibilidad de elegir atmoésfera de 02 ¢ CO2.

o Disponer de al menos 4 apiladores de salida configurables por cada incubador.

o Lacaptura de imagen ha de ser con camara digital de alta resolucidn.

o Mbdulo auténomo que para su funcionamiento no necesite estar conectado
fisicamente a un mddulo de siembra.

= Sistema de lectura, digitalizacion y revisién de imdgenes que permita trabajar en
otras zonas del laboratorio con el objetivo de crear un flujo de trabajo 6ptimo y un
tiempo de respuesta rapido. Debe incluir:
o Software tipo “Web-based” facil de usar para proporcionar una visién general
de la placa y permitir seguimiento y revision del crecimiento de las colonias.

La empresa adjudicataria deberd comprometerse a:
— Introducir las mejoras y novedades tecnoldgicas que se produzcan en los diferentes
madulos, incluido su software en el minimo tiempo posible.
~  Mantenimiento preventivo y correctivo con asistencia técnica en menos de 24 horas.
—  Facilitar todos los equipos, asi como el hardware y software para su funcionamiento.
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