“«u Hospital Universitario
SaludMadrid La Paz mlﬁf'é‘f.ﬁmnl'l

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PAS 36/2022

SUMINISTRO: TORRE DE ENDOSCOPIA PARA EL SERVICIO DE
GASTROENTEROLOGIA INFANTIL

PAS 36/2022 TORRE ENDOSCOPIA



“, Hospital Universitario
sauchacid L@ PAZ o=

OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos
ofertados para adquirir de 1 Torre de Endoscopia para el Servicio de Gastroenterologia y Nutricién del Hospital
Infantil - Hospital Universitario La Paz, conforme a lo descrito en este Pliego, en el que ademds del precio unitario,
se incluyen las caracteristicas del equipo.

NORMATIVA

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su suministro, con
las condiciones que les sean de aplicacidon constando la declaracidn conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacidn obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a
continuacién.

A. ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para un correcto funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacidon del mismo
cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O ADJUDICATARIOS
B1.MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcidén y operatividad de los equipos, y que serdn como minimo los siguientes:

- De instalaciéon: aportando ademads del manual de instalacidn, la informacién y rotulado sobre los equipos
que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de funcionamiento,
de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para
verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecdnicos completos, despiece, recambios
y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda en la localizacién de averias,
etc.
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Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano o ser suficientemente
explicativos.

B2. INSTALACION
La integran el suministro de los equipos, su instalacién completa y su puesta en marcha.

La instalaciéon comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los destinos definitivos, asi como cualquier
otra operacion requerida para su completa puesta a disposicién.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso de colocacién de
anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) a los equipos, hasta los
cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta en marcha del
equipamiento en su ubicacién definitiva.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o
cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

Todos los sistemas ofertados seran completamente nuevos, debiendo el adjudicatario aportar cuanta
documentacién se le requiera en este sentido.

e PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y
adjudicada, cdmo la correcta instalacidn y puesta en funcionamiento del mismo.

B3. FORMACION

Incluye una completa formacién en el manejo de los equipos, en su mas dptima utilizacién, tanto desde el punto
de vista operativo como funcional y que comprenderd como minimo los médulos de:

- Aprendizaje
- Asesoramiento
- Actualizaciones

Esta formacién 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 extendera a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacidn se iniciara antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo y en los locales donde estén
ubicados.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacién necesaria para facilitar la formacion del personal que
efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de
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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 de los equipos.
B4. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El periodo minimo de garantia serd como minimo de 1 afio e incluira:

- Lasustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento)

- Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento).

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos, incluidas todas las
piezas de recambio.

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

En estas actuaciones, se incluird todo el equipamiento y material sin que se devenguen gastos por mano de obra,
dietas, desplazamientos, piezas cuya sustitucion sea necesaria y tampoco por la reposicidon de aquellos materiales
que, no siendo fungibles, deben ser cambiados periédicamente.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se especificaran
las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las intervenciones realizadas, asi como las piezas

sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo con

suficiente antelacion acordandose el horario en funcidn de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la reparacién fuera del Centro, previa justificacion.

Se incluird un servicio de mantenimiento integral sin ningln tipo de exclusion (full risk) durante los 2 afos
siguiente a la finalizacidn del periodo de garantia para todos los equipos de este procedimiento.

Una vez finalizado el plazo establecido, dado que el equipamiento a adquirir forma parte de sistemas que ya
existen en la actualidad en el hospital y que tienen unas condiciones de servicio técnico y de mantenimiento
establecidas, tendra las mismas condiciones que el resto del equipamiento del que forma parte, en cuanto a
importe, cobertura del servicio prestado, tiempos de respuesta y uptime establecidos.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento serdn efectuados por personal
especializado de la empresa.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningun caso podra ser
superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos, a contar desde la solicitud de asistencia hasta la
presencia fisica del técnico en el Hospital en caso de ser necesaria.

Si por alglin motivo excepcional, no fuera posible reparar los equipos por las razones indicadas anteriormente, el
adjudicatario tendra la obligacién de sustituir el equipo por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo
de 7 dias naturales desde que se le comunique la averia.
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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 en un plazo no superior a 24 horas. Deberan
adjuntar documento de compromiso.

El licitador deberd incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos durante los 10 afios
siguientes a la adjudicacion, todos los equipos y componentes ofertados dispondran de soporte técnico.

Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, se deberda garantizar que el hardware
suministrado soportard posibles actualizaciones durante los 10 aflos mencionados, siendo a cargo del
adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las prestaciones originales del equipo.

Las empresas adjudicatarias, se hardn cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez cause baja, y
gestion de los residuos a la finalizacidn 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 electrénicos y la gestion de sus residuos.

B.5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega e implementacion del sistema de monitorizacidon ofertado serd de un mdaximo de 30 dias a
partir de la formalizacién del contrato. Por razones de autorizaciones y permisos, problemas durante la
implantacién del equipo, logistica o determinacién del Hospital, este plazo de entrega podra alargarse previo
informe del motivo del retraso y con la aprobacién del Hospital, debiendo estar en todo momento coordinado
con el Hospital.

Si por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacidn de 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 al equivalente al hardware y software al ofertado incluso actualizando el modelo si este hubiese
cambiado.

GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL
CORPORATIVA

1.1. El licitador, debera aportar, en caso de disponer de ello, certificado del Sistema de Gestién Ambiental
conforme a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestién Calidad (Norma ISO
9001 o ISO 13485) o equivalente. Presentando, en su caso:

Acreditacion del cumplimiento de normas de garantia de la calidad:

Certificacidn en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.).
Acreditacién del cumplimiento de normas de gestién ambiental

Certificacion del Sistema de Gestién Ambiental en base a la Norma ISO 14001 o similar

1.2. Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicara en relacidon con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o
similares.
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Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados, tales como
programas de reciclado y reutilizacidn de cualquier tipo de residuo del equipo, su embalaje, 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 facilitara informacién sobre si los equipos incorporan
el etiquetado de una baja incidencia medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer Engel), etiqueta
ecoldgica de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado
o declaracién de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El proveedor, como suministrador de los equipos y de sus respectivos consumibles, se compromete a
retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los consumibles generados por
sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al hospital, cuando
ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidn realizada de dichos residuos.

El adjudicatario debera certificar por escrito al hospital su compromiso para gestionar los residuos
generados por sus equipos y sus consumibles, de acuerdo con lo expresado en el parrafo anterior.

En caso necesario, dentro de las tareas de mantenimiento se medird el nivel acustico del equipo,
retirando las piezas que, por su uso, sobrepasen el nivel acustico de origen.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia ambiental
y de residuos.

El licitador debera cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicaciéon en materia de
Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucidn de los trabajos, siendo
el responsable exclusivo de su aplicacidén y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento, tanto
en lo concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

El licitador presentard los proyectos que en su empresa se estén realizando en cuanto a Responsabilidad
Social Corporativa y los certificados o acreditaciones que tengan relacionados con este tema; asi como
los proyectos que en este sentido puedan llevarse a cabo o implementarse en el hospital.

CARACTERISTICAS TECNICAS

IMPORTE IMPORTE
" IMPORTE
EQUIPO UBICACION UNID. UNITARIO TOTAL IVA
IVA (21%)
SIN IVA INCLUIDO
Servicio de
TORRE DE ENDOSCOPIA Gastroenterologia y 1 64.235,00 € 13.489,35 € 77.724,35 €
Nutricion Hl
TOTAL 77.724,35 €

*21%IVA incluido

Torre de Endoscopia

Equipo para la realizacion de exploraciones endoscdpicas en el Servicio de Gastroenterologia Infantil, incluyendo

todo el equipamiento e instrumental necesario para el correcto funcionamiento.
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»  Caracteristicas minimas requeridas

Procesador y fuente de luz de alta definicion

Procesador con capacidad para proporcionar imagenes de alta definicién (Full HD 1080 lineas).
Dispondra de sistemas épticos y electrénicos que permitan el realce de patrones vasculares y otras
estructuras de la mucosa.

Entrada de sefial HD-SDI y entrada de Video Compuesto, con funcién PIP

Salida de video digital HD-SDI (2) y analdgico, al menos video compuesto.

Memoria USB compatible para la captura de imdagenes.

Conexidén electronica rdpida de endoscopios en un paso

Sistema de iluminacién mediante fuente de luz LED integrada en el procesador.

Compatibles con los endoscopios existentes en la Unidad.

Monitor de imagen endoscépica

v

v

v

Pantalla TFT en color, de al menos 27”.

Resolucion Full HD, de al menos 1920x1080.

Especificar tamafo de punto.

Con conexiones para imagen digital de alta definicién.

Angulos de visualizacién vertical y horizontal de 1702, aproximadamente.
Especificar entradas y salidas de las que dispone.

Grado médico

Videocolonoscopio pediatrico

Obtencidn de imdagenes de alta definicion full HD 1080

Longitud de trabajo > 165 cm.

Diametro del extremo distal < 12 mm

Canal de trabajo con diametro interior inferior a 3,5 mm.

Campo de vision de 1702

Profundidad de campo de 2 a 100 mm

Angulacion arriba / debajo de > 180/180¢2 e izquierda/derecha >160/160¢.

Capacidad de variar la rigidez del endoscopio por el usuario en al menos 3 posiciones.

Conector estanco de un solo paso, sin accesorios, para facilitar su desinfeccion y conexion.

Sistemas Opticos y electrénicos que permitan el realce de patrones vasculares y otras estructuras de

la mucosa.

Las caracteristicas técnicas particulares para los equipos ofertados se adaptaran a las necesidades del Servicio de

destino y al area especifica de funcionamiento.
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En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un correcto
funcionamiento de los equipos.

Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumplirdn con las especificaciones descritas en las
Caracteristicas Generales de estos pliegos.

DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

> Relacion de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcion técnica de los mismos.
» Relacion y descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los mismos u

otra informacién que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas del equipo ofertado.

» Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios.

Datos técnicos del producto (Product Data).

Se debera cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Prescripciones Técnicas en formato

editable. La ausencia de la misma dara lugar a la exclusién. Los datos contenidos en la Encuesta Técnica
deben reflejar fielmente las caracteristicas del producto que forma parte de la oferta, debiendo
acreditarse con la documentacion técnica del fabricante (Product Data). En el caso de no ser parte de la
oferta la palabra OPCIONAL.

» Compromiso del licitador del tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia técnica (que en ningin
caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos)

» Compromiso del licitador 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.

» Compromiso de que si por algiin motivo no fuera posible reparar el equipo, el adjudicatario tendra la
obligacion de sustituirlo por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales
desde que se le comunique la averia.

» Compromiso que indique que al menos durante los 12 afios siguientes a su adjudicacion los equipos y
componentes ofertados van a tener soporte técnico que asegure la reparacion durante este periodo.

> Si el equipo dispone de algin software para su funcionamiento, deberd aportarse compromiso que
garantice que el hardware suministrado soportarda posibles actualizaciones durante los 10 afios
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener
las prestaciones originales del equipo.

> Debera incluirse una relaciéon de todos los accesorios, repuestos y fungibles (cables, soportes, sensores,
pinzas, electrodos etc.) que requiera el equipo para su funcionamiento, asi como la frecuencia de
reposicidn (para los repuestos cuyo cambio debe realizarse de forma periddica) y el nUmero de usos en el
caso de los fungibles (si éstos son reutilizables). Se debera especificar si es material reutilizable o de un
solo uso (desechable), el precio unitario de cada uno de ellos y si la distribucidon es exclusiva o no. El
precio deberd mantenerse al menos durante del plazo de garantia del equipo. Posteriormente, se
admitiran revisiones de precio con un maximo de 0,5% de variacidn anual (no acumulativo)
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» Documentacién que justifique lo descrito en el apartado “Gestidon ambiental, de calidad, prevencion de
riesgos laborales y responsabilidad social corporativa”, asi como compromiso de mantener o mejorar los
valores medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucidn del contrato.

Debera proporcionarse en castellano, incluyendo un indice de documentos que contendrd los nimeros de pagina
o ficheros.

La no inclusién de alguno de los documentos anteriormente relacionados sera motivo de exclusion del licitador.

JEFE DE SECCION DE GASTROENTEROLOGIA

-

Fdo.: DR. MANUEL MOLINA ARIAS
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