Ref: 57/446028.9/22

‘rﬂ Hospital Universitario
. del Tajo

EXPEDIENTE: A/SUM-041747/2022

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO PARA LA ADQUISICION, INSTALACION Y
PUESTA EN MARCHA DE UNA TORRE DE LAPAROSCOPIA 4K CON SISTEMA
FLUORESCENCIA PARA EL USO DE ICG EN EL SERVICIO DE CIRUGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL TAJO A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente de contratacion tiene por objeto la adquisicion, instalacion y puesta
en marcha de una Torre de Laparoscopia 4K con sistema fluorescencia para el uso ICG para
el Servicio de Cirugia, del Hospital Universitario del Tgo.

2. CARACTERISTICAS TECNICASDE LOSELEMENTOS

Monitor médico
e Monitor 4K de a menos 32"
e Resolucién de al menos 3840X2160

Cémara de L apar oscopia
e Camarade atadefinicion de al menos 3840X2160
e Compatible con sistema de fluorescencia

Capturador deimagenes
¢ Sistemade grabacion de imégenes/video de resolucion 4K, en médulo
independiente.
e Pantallatéctil.

FuentedelLuz
e Fuentedeluz LED parafluorescencia.
¢ Posibilidad de regulacion automética o manual de laintensidad de luz.
e Pantalatéctil.

Opticas
e Unaoptica 10 mm 30° compatible con sistema fluorescenciay luz blanca.
e Unaoptica 10 mm 0° compatible con sistema fluorescenciay luz blanca.
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Cabledeluz
e Cable deluz compatible con su uso en fluorescencia.

Insuflador CO2 para cirugia lapar oscopica
e Deadltoflujo.
e Monitorizacion continua de valores.
e Capacidad parafuncionar en conexién directa con unacentral de CO2 o botella.
e Sistemade aspiracion de humos.

Estacion detrabajo movil
e Estacion de trabajo movil, capaz de albergar € sistema de video endoscopio
e Con boton de encendido general .

3. NORMATIVA

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),
acompariado del nimero de identificacion del organismo notificado (con excepcion en los
productos de Clase ). Seincluira documento acreditativo del cumplimiento delosrequisitos
establecidos en la legislacion vigente.

Todo € software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccién de Datos de
Carécter Personal 15/1999.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara el cumplimiento de cualquier otra legislacion
gue sea de aplicacion.

4. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA

T E————————
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El suministro del equipo se redizard en el Hospital Universitario del Tgo, sito en Avda
Amazonas Central s/n, 28300 Aranjuez (Madrid). Lainstalacion y puesta en funcionamiento
se redizar4 de forma coordinada con € persona asistencid en los diferentes centros
dependientes del Hospital. El Hospital autorizaray supervisara la instalacion del mismo (en
coordinacién con el Jefe de Servicio de Mantenimiento).

El plazo de entrega de los equipos serainferior a 1 mes, contado a partir de laformalizacion
del contrato.

La fecha de instalacion debera ser consensuada con € Servicio de Mantenimiento, con €
correspondiente calendario de actuaciones.
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Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la
entregadel material ofertado y adjudicado en laoferta, € adjudicatario debera suministrar el

equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega.

5. EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Lainstalacion de los equipos se reaizara en un plazo no superior a 15 dias, desde |la entrega
del equipo. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y coordinacion del
Servicio de Electromedicina del Hospital y de los responsables de los Servicios donde se
instale.

- La adecuacion de las instalaciones y obras, s fueran necesarias para su correcto
funcionamiento, se realizarén por cuenta del adjudicatario.

- Los equipos se suministraran con todos aguellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclgje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento.

- El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento preventivo del equipo, durante la
vigenciadel plazo de garantia

- El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico del adjudicatario, en caso de averia, sera
de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se procedera, de formainmediata, ala
sustitucion del aparato por otro de idénticas caracteristicas, siendo todos |os gastos a cargo
de adjudicatario

- El adjudicatario se compromete a aportar, sin costes, durante e periodo que dure la
garantia, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible en e funcionamiento
del equipo y repercuta sobre una mayor calidad en |os resultados.

- La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, redlizara la prueba o test de

aceptacion correspondiente. Se entregara a la Direccion del Centro la prueba de
aceptacion debidamente firmada, € certificado y documentacion. Se entregaran dos
copias.
- Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a
larecepcion del equipo adjudicado, laentrega de ladocumentaci én o manual es de usuario
en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica 0 manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos 0 esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.. Asi
como las recomendaciones de manteamiento preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en e equipo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv
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6. FORMACION

La empresa adjudicataria debera facilitar laformacion necesariadel personal que vaya a utilizar
los equipos.

La formacion se iniciara antes de que los mismos empiecen a dar servicio efectivo en los
lugares donde estén ubicados.

Se coordinara con € Hospital un programa de Formacion de Personal que, posteriormente
debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, mango y mantenimiento de usuario,
distinguiendo entre formaciones de persona médico, personal de enfermeria y personal
técnico; segun cada caso. Especificar metodologia, nUmero de personas, lugar y duracion del
mismo.

Durante la formacion, se aportara toda la documentaci On en soporte papel o en soporte digital
(pendrive). Los manuales se actudizaran en castellano cuando se incorpore alguna
modificacion.

Incluye una completa formacion en el mangjo de la méaquina como del software, en su mas
Optima utilizacion, tanto desde € punto de vista operativo como funciona y que
comprenderd como minimo los modul os de aprendizaje, asesoramiento y actualizaciones.

En caso de que & equipo suministrado forme parte de un sistema, lainstruccion del persona
se extendera alas funciones del mismo.

Asimismo, e adjudicatario deberd aportar la documentacion necesaria para facilitar la
formacion del persona que efectuara las inspecciones periodicas y € mantenimiento
preventivo necesarios unavez transcurrido el plazo de garantia.

Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion
técnica para el persona de mantenimiento que designe el hospital.

7. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

Lagarantiadel equipo debera cumplir:

e Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto materiales
como de manteni miento).

e Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.

e Cuaquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv
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Asistencia técnica

Durante el periodo minimo de garantia estar& cubierto el mantenimiento sin coste adicional
para €l Hospita. El adjudicatario deberd presenter para la formalizacion del contrato el
programa de mantenimiento, con indicacion clara del acance. Estaran incluidos como
minimo:

e Mantenimiento preventivo programado: revision periédica de seguridad y control de
funcionamiento, gjustes, calibracionesy otras operaci ones necesarias parael correcto
funcionamiento).

e Todas|as operaciones correctivas necesarias parala reparacion de averias y defectos,
incluidas todas | as piezas de recambio.

e Mantenimiento Técnico-Legal a menos durante el periodo de garantia solicitado.

e En caso de que dichas especificaciones indiquen un mayor niUmero de revisiones, se
cumplira con las mismas.

e Reposicion de todo aguello que se manifestara defectuoso.

e Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta de adjudicatario.

e El horario del Servicio Técnico serd, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a
viernes, con atencion telefonica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante
una averia serd como maximo de 48 horas.

e El tiempo maximo de entrega de repuestos serade 3 dias |aborables desde e momento
en que serediza el diagnostico de la averia.

e Si por algin motivo excepcional, no fuera posible reparar € equipo por las razones
indicadas anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacién de sustituir el equipo
por uno de iguales o superiores caracteristicas en e plazo de 7 dias naturales desde
que se le comunique la averia.

El adjudicatario entregard a servicio técnico del Hospital lashojasderevisionesen las cuales
se especificarén las piezas sustituidas con sus referencias y se detallarédn las opraciones
realizadas, | as piezas sustituidas, |os resultados de calibraciones, |as calibraciones de equipos
usados como patrén y |os tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en lainclusion de
toda la informacion necesaria de |0s equipos.

El Hospital podréa solicitar, una vez finalizado e periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral sin ningn tipo de exclusion, cuyo importe anual en ningln caso
sobrepasara el 5% del precio de adjudicacién, lvalncluido.

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

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/csv
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Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de laretirada,
una vez cause baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida atil del equipo
ofertado conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre
aparatos eléctricos y electronicosy la gestion de sus residuos.

8. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada debera ser documento origina y debera presentarse en
castellano o traducida oficiamente a castellano. Debera presentarse, al menos.

Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, o fichatécnicade
los mismosy toda lainformaci on necesaria con laque se puedaverificar cadauna
de las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de | os productos sanitarios.

9. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS
LABORALESY RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

Se especificara, s los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion del
consumo energético. Seindicaraen relacidn con este aspecto, €l cumplimiento de lanormativa
Energy Star o similares.

Asimismo, seindicaran losfactores de caracter medioambiental delos equipos ofertados, tales
COmo, accesorios, envases, consumibles alo largo de su vida Gtil y contar con dispositivos de
minimizacion de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara
informacion sobre s los equipos incorporan e etiquetado de una baa incidencia
medioambiental, tales como e Angel Azul (Blauer, Engel), etigueta ecoldgica de la UE
(European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o
declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El contratista adoptara las medidas oportunas para e cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion a trabajo redlizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas précticas
ambientales.

La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su acance 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.

T E————————
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El Hospital se reserva € derecho de repercutir a contratista €l coste de reparacion del dafio
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por e adjudicatario.

Compromisos ambiental es:

Desarrollar su actividad con una actitud responsible frente al Medio Ambiente.
Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a
su actividad.

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

Emplear equipos con marcado CE y arelizarles un mantenimiento preventivo con €
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 aladosificacion y empleo de los productos.
Consumir agua, energia y demés recursos que necesita para € desarrollo de los
trabajos de una forma responsable.

Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que manegje. Readlizar todos los
trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.

10. PRESENTACION DE OFERTAS.

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo | del Pliego de
Clausulas Administrativas Particul ares.

11. PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria seré la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para
garantizar e cumplimiento de la legislacion vigente en cada momento, en materia de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y sera asimismo responsabl e de su cumplimiento en
todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplird con lo estipulado en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y su normativa de desarrollo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv
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La empresa adjudicataria'y € persona encargado de la redizacion de las tareas guardard
secreto profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tenga
acceso 0 conocimiento durante la vigencia del contrato, estando obligados a no hacer
publicos 0 engenar cuantos datos conozcan como consecuencia 0 con ocasion de su
gjecucion, incluso después de finalizar € plazo contractual.

12. OTROS

El presente Pliego, asi como € de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

CONFORME Aranjuez, 4 de noviembre de 2022
EL ADJUDICATARIO LA DIRECTORA DE GESTION

Firmado digitalmente por: GARCIA GONZALEZ MARIA LUISA
Fecha: 2022.11.11 13:46

FECHA Y FIRMA Fdo.: Maria Luisa Garcia Gonzalez
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