‘;: Hospital Universitario
suvead 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2022-3-62

PLIEGOS DE CONDICIONES TECNICAS QUE RIGEN EL PROCEDIMIENTO NEGOCIADO POR
EXCLUSIVIDAD PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO E INSTALACION DE UN
MICROSCOPIO LASER CONFOCAL EX-VIVO DE BARRIDO ELECTRONICO PARA EL SERVICIO DE
DERMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

1.-OBJETO

El objeto de este procedimiento es el suministro e instalacién de un Microscopio Laser Confocal
Ex-Vivo de Barrido Electrdnico para el Servicio de Dermatologia del Hospital Universitario 12 de
Octubre.

2.-CARACTERISTICAS TECNICAS

Se trata de un microscopio con iluminacién laser confocal de dos longitudes de onda de baja
potencia que, al incidir sobre una muestra histoldgica, citolégica o una muestra de margenes
quirurgicos, detecta la reaccion de reflectancia y fluorescencia de estos tejidos de forma
simultdanea permitiendo su lectura anatémica en un escaso periodo de tiempo (maximo 5
minutos incluyendo la adaptacién del tejido al microscopio y su tincién) mediante un sistema de
barrido electrdnico.

El sistema comprende:
e Un ordenador potente, de alta capacidad de 18teras.
e Pantalla de alta definicién con categoria de Producto Sanitario
e Delimitador de pantalla y dreas de trabajo y observacién
e Mouse y tablero
e (Camara video
e Microscopio (de tipo compacto)
e Mesa de trabajo portatil (para ser trasladada en una misma zona de trabajo, por
ejemplo, para cambiar de sala operatoria)

e Posibilidad de integracion del equipo a la red del hospital al sistema DICOM e integrarlo’
con una worklist HL7.

Se valorara el siguiente pardmetro:
Extension de garantia a 2 afios.

3.-LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda objeto del
presente expediente de contratacion —deben reunir las condiciones para su puesta en el
mercado, puesta en servicio y utilizacién establecidos en el RD 1591/2009 y que transpone la
directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se regulan los productos
sanitarios

Se deberd acreditar este extremo documentalmente en el sobre nimero 1

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa
adjunta en Anexo referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Orgdnica de
Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).
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4.- CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos se realizard antes del 28 de diciembre de 2022. En cualquier

caso, antes del 31 de diciembre de este afo. Si por razones de obra, logistica u otras incidencias,

el érgano de contratacion necesita demorar la entrega, este plazo podra alargarse, sin coste

adicional, por lo que el adjudicatario tendra que retrasar la entrega del material adjudicado

actualizandolo a la nueva fecha de entrega.

Los licitadores acreditaran disponer de repuestos durante un periodo de 10 afios. Indicaran en

el sobre 1 para cada modelo ofertado la fecha de comercializacion.

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacion en

castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manuales de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecdanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda para localizacién de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberadn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

5.-GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
serd de UN ANO (acreditar esta exigencia en el sobre 1)

La garantia comenzara a contar desde el acta de recepcion del equipo, en la que debera constar
la conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion
realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital y el proveedor.

La garantia incluird la sustitucién completa del articulo o de sus componentes y accesorios en
caso de vicios o defectos de fabricacion y funcionamiento, incluyendo los trabajos y materiales
necesarios para realizarlo.

La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en la modalidad
“todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal, si procede, sin coste adicional
para el Hospital y sin limitacion de piezas o kits. A tal efecto, en la documentacidn técnica, se
debera incluir el nimero y alcance de las revisiones preventivas segiin recomendacién del
fabricante y revisiones técnico-legales.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, etc...), 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
intervenciéon en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de
mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.
Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicién del Hospital, con la disponibilidad que
las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender
todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan producir., como
mas adelante se detalla.

6.-CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacidon requerida para su completa puesta a
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disposicién. Se incluyen, en los casos en los que proceda, los requisitos de instalacion, del
software y puesta en marcha indicados en los requerimientos del sistema de informacion.

El equipo ofertado se suministrard 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 v, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion
de que disponga el Hospital.

Seran instalados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccién del equips en la sala, la conexién del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidrdulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos
en caso de ser necesarios. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro
residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculosy
en buen estado de limpieza.

Se incluird, en caso de que sea necesario, la retirada del equipo al que sustituya
independientemente de su ubicacién en el H120 o en cualquiera de sus centros adscritos

El licitador debera indicar en su oferta (sobre 1) las condiciones minimas que debe reunir el
espacio en el que se ubique el equipo tanto desde el punto de vista de dimensiones y suministros
(luz, agua, gases, etc...) asi como como de condiciones ambientales.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizara y supervisara la instalacién del
mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccion de
Electromedicina). La fecha de instalacién debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya
dirigido con antelacién suficiente, mediante documento escrito con el correspondiente
calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas o test de aceptaciéon técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 8 dias naturales desde la instalacion del equipo, el adjudicatario
entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacion técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizara el acta de
recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion
del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario en castellanoy
la documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces, planos o
esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas,
resolucién de averias, configuracién técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo. Al menos el manual
técnico se entregara en formato electronico y pasaran a formar parte de la biblioteca de
manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

7.- FORMACION

El licitador adjuntard en el sobre 1  un programa de Formacién de Personal formar a los
profesionales  designados por el Jefe de Servicio correspondiente: uso, manejo y
mantenimientos de usuario y cualquier extremo que sea necesario para la correcta utilizacion
del equipo. Se distinguird entre formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso. En
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este programa se ha de especificar la metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del
mismo.

Se adjuntard también en el sobre 1 un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento
(Servicios de Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, nimero de personas,
lugar y duracion del mismo. Se certificara la formacidn a las personas que la reciban.

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.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevard un periodo de formacién del
personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

8.-SERVICIO TECNICO

Durante el periodo de garantia, el servicio técnico realizara un par de intervenciones de
mantenimiento de tipo presencial y todas las intervenciones on-line que sean necesarias. En el
periodo de garantias se realizaran dos tipos de intervenciones:

1. de hardware que precisa, por lo general, la presencia de los técnicos y realiza
preferentemente los técnicos esparioles.

2. de software que son intervenciones que se realizan on-line, generalmente directamente
desde Alemania y que precisan que el Hospital donde se instala el equipo
(Infraestructuras, IT,..) ponga a disposicion del servicio técnico una conexidon VPN.

El licitador en el sobre 1 acreditara en su oferta la disponibilidad de un servicio técnico,
indicando la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando
personal técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio
técnico en el ambito nacional. Tendra un horario de 9 a 18 horas en dias laborables, exceptuando
el viernes que es de 9 a 14 horas.

Si durante el periodo de garantia, superara la incidencia los siete dias, deberan sustituir por otro
equipo hasta que se resuelva la averia.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia
(incluida ampliacién de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario) y/o durante el contrato
de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

El tiempo de respuesta a la comunicacion de la averia no podrd exceder 24 horas desde la
llamada y el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, no serd superior 24
horas, teniendo como maximo un tiempo de resoluciéon de incidencias de una semana.
Transcurrido este plazo sin que se haya solucionado la averia, deberdn sustituir temporalmente
el equipo hasta que esté concluida la resolucién de la averia

9.-CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material

fungible, en la oferta técnica sobre 1 debera incluirse al menos la siguiente informacion

complementaria:

= |dentificacion del fungible.

= Siel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

= Sj es posible su reutilizacion y medios de reutilizaciéon necesarios, asi como el nimero de
veces que puede reutilizarse con plena eficacia.
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»  En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habrd de indicarse los plazos medios
de la misma.

» Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del
equipo.

= Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

10.-CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacién del equipamiento las tareas
de implementacién de la conectividad e integracién con los sistemas e infraestructura
corporativa de que disponga el H120 segln los requerimientos de Informdtica y Comunicacidn,
en los casos en que proceda

11.-PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del ‘H120, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

11.1.-NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

- No se ‘puede realizar ningun tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar
en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacién final de los mismos
fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

11.2.-CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Losresiduos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacién,
reutilizacion y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los
mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del
producto.
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11.3.-BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:
- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran generarse.
- No malgastar el agua.
Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

12.- OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
parte del contrato.

Fdo: Dr. Ortiz Romero
Jefe de Servicio de Dermatologia
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SaludMadrid

Hospital Universitario

12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2022-0-3-62

OBJETO: SUMINISTRO E INSTALACION DE UN MICROSCOPIOLASER CONFOCAL EX-VIVO DE BARRIDO ELECTRONICO PARA EL SERVICIO
DEDERMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
VALOR
LOTE DESCRIPCION ARTICULO CANTIDAD PRECIO S/ IVA BASE IMPONIBLE IVA 21% IMPORTE TOTAL ESTIMADO EPIGRAFE
MICR P10 LASER CONFOCAL DE
1 CROSCOPIO LASER CONFOC 1 256.400,00 256.400,00 53.844,000 310.244,000 256.400,00 63305
BARRIDO ELECTRONICO
256.400,00 53.844,000 310.244,000 256.400,00
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EXPEDIENTE 2022-3-62

ANEXO AL PPT

LOS EQUIPOS Y TODOS SUS COMPONENTES SERAN DE NUEVA FABRICACION
Y SIN NINGUN COMPONENTE REACONDICIONADO

Requisitos de instalacidon y mantenimiento

1. Instalacion

e Los equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos 0 elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencion de los correspondientes permisos o autorizaciones
requeridas por la legislacion vigente.

» Los equipos serdn montados por el adjudicatario en el local de destino en condiciones
de funcionamiento, incluyendo la retirada de elementos de embalaje asi como del
equipo al que sustituya independientemente de su ubicacién en el Centro o en
cualquiera de los CEPS adscritos), en caso de que sea necesario.

2. Informacioén del equipo

El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacion en espafiol:

« Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico.

* Manual de mantenimiento, en formato electrénico.

e El adjudicatario deberd actualizar los manuales en espafol cuando se incorpore
alguna modificacién a las caracteristicas del equipo.

e Los equipos se suministraran con la Ultima version de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de
garantia (incluida ampliacion de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario).

» EIl adjudicatario colaborara con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la

inclusion de toda la informacion necesaria de los equipos en el inventario técnico

disponible en la Unidad.

3. Garantia y mantenimiento

» La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en
la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal sin coste
adicional para el Hospital.

» EIl adjudicatario esta obligado a disponer de todos los repuestos, accesorios,
componentes, kits, consumibles que puedan ser necesarios para el correcto
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mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal durante un periodo minimo de
24 afios.

4. Formacion

Se incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima
utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que
comprenderd como minimo los modulos de:

* Aprendizaje

* Asesoramiento

* Actualizaciones

Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y
personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y
efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en
los locales donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacion necesaria
para facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y
el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.
Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital
destinatario del equipo.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion
prevista de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nimero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier
caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los
profesionales usuarios del mismo.

5. Servicio Técnico

Si bien no forma parte del concurso, parte esencial de la adquisicidn,
comprometiendo las condiciones de su contratacion futura, sera la fijacion del coste
y servicios incluidos en el servicio técnico todo riesgo de los equipos durante la vida
util de los mismos. Para su definicion, este debera incluir:

* La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes
(materiales y de funcionamiento).

* Mantenimiento preventivo programado: revision peridédica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

» Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias
y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.
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Asimismo, estan incluidos todos los costos y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones
en las cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se
detallaran las intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacibn acordandose el horario en
funcion de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del
Centro, previa justificacion.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas, el equipo, cuando
mediara solicitud de la Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales
caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o
de suministro de repuesto en ningun caso podra ser superior a 6 horas.

El tiempo de “uptime” sera de al menos el 95% estableciéndose como periodo base
horario de 24 horas diarias durante 7 dias a la semana (se valoraran porcentajes
mayores). Se deberan justificar los medios empleados para la mejora de la
disponibilidad.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa y debidamente acreditados.
Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de
la retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida
atil de los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005,
de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestiobn de sus
residuos.

Se debera indicar claramente los ANS considerados para el servicio postventa y su
coste para poder valorar adecuadamente este apartado de la oferta técnica.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos
durante la vida del equipo, que seran originales y/o autorizados por el fabricante.
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