Ref: 07/601947.9/23

™ Hospital Universitario
de Fuenlabrada

SaludMadrid B3 comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN
MARCHA DE UN MARCADOR LASER DE CASETES PARA MUESTRAS, PARA EL SERVICIO DE

ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

1- OBJETO
Es objeto del presente pliego el establecimiento de las prescripciones técnicas descritas en el anexo I, que han de regir la

contratacion y ejecucién del suministro de un marcador ldser de casetes, de 4 canales, con destino al Servicio de Anatomia
Patoldgica del Hospital Universitario de Fuenlabrada

2- DEFINICION DEL SUMINISTRO

El suministro se compone de:

> PRECIO PRE,C iz

& . MAX MAX.
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2 INCLUIDO
1 MARCADOR LASER DE CASETES DE 4 CANALES 1 45.000 € 9.450 € 54.450 €

El adjudicatario esta obligado a suministrar el bien que le haya sido adjudicado, asi como a impartir la formacidén necesaria al
personal sanitario sobre su uso, manejo y prestaciones y a instruir al personal técnico sobre los aspectos principales
relacionados con el mantenimiento preventivo y correctivo del aparato que precise.

La oferta debera incluir:

° La entrega en el destino definitivo del centro del equipo con todos los sistemas adicionales, dispositivos, elementos
de interconexién y accesorios necesarios para un total y correcto funcionamiento.

° La instalacidn y puesta en marcha en condiciones operativas del equipo suministrado y sus accesorios, sin perjudicar
las instalaciones existentes, debiéndose planificar su ejecucién con el centro destinatario, de manera que evite o
reduzca al minimo las molestias e interacciones con el normal funcionamiento de la actividad asistencial.

° Realizacién de las pruebas de aceptacidén correspondientes que acrediten el correcto funcionamiento del equipo
suministrado.

° La conexidn del equipo a los sistemas de informacion del hospital y el Servicio usuario, en caso de que asi proceda.

3.- OTRAS CONDICIONES

3.1.- FORMACION

Previa conformidad de la jefatura de Servicio de Anatomia Patoldgica, se determinard el programa formativo a seguir por el
personal facultativo y técnico. La formacidn que se considere necesaria sera financiada por el adjudicatario.
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El licitador debera comprometerse a un plan de formacidn continuada tanto del personal que recibio la formacion inicial como
para el personal de nueva incorporacion. Este plan debera cumplir con los requisitos especificos de la norma ISO 15189.

3.2.- CALIDAD

3.2.1.- Obligaciones generales

Todo el material ofertado debera de disponer del marcado CE para productos sanitarios o para diagnéstico in Vitro.

3.2.2.- Gestion medioambiental

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacidn Medioambiental Comunitaria, Estatal, Autonémica y Local
vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada, asi como a las normas de gestién ambiental que establezca el hospital
para la bioseguridad en la manipulacién de muestras, tratamiento y eliminacién de residuos generados por el equipo ofertado.
De este modo deberd adjuntar en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho cumplimiento.

3.3. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

La entrega del producto se realizard con la documentacién técnica necesaria para su uso y mantenimiento escrita en castellano.
Asimismo, en su caso, la empresa adjudicataria habra de proporcionar los siguientes documentos: manual de instrucciones y
operacién, manual de mantenimiento del usuario, esquemas electrdnicos, eléctricos y mecanicos, y lista de despieces.

3.4. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacidn vigente relativa a productos sanitarios de acuerdo al
nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el 21 de Marzo del 2010 y que transpone la directiva 2007/47/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo del 5 septiembre de 2007 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
identificacion del organismo notificado (con excepcion en los productos de Clase 1). Se incluird documento acreditativo del

cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacidn vigente.
Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgdnica de Proteccidn de Datos de Caracter Personal.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacién.

3.5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO
El plazo de entrega del equipo sera inferior a 30 dias naturales a partir de la formalizacién del contrato. Por razones de obra,
logistica o determinacidn del Hospital, este plazo de entrega podrd alargarse y se debera coordinar con el Hospital.

Si por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacién 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 al equivalente
al hardware y software al ofertado incluso actualizando el modelo si este hubiese cambiado.
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El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le pudieran ser requeridas
indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Debe garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un
periodo de 10 afios desde la instalacidn del equipo en el Hospital. Debera indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha

de comercializacion.

3.6.- GARANTIA Y SERVICIO TECNICO
El plazo de garantia del equipo incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, sera como minimo de 24 meses,
en la que deberd 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 y comenzard a contar desde el acta de recepcién del equipo.

La garantia incluira la sustitucién completa del articulo o de sus componentes en caso de vicios o defectos de fabricacion y
funcionamiento, incluyendo los trabajos y materiales necesarios para realizarlo. La garantia total incluird todos los componentes
del equipo, elementos auxiliares, 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 intervencidn en la asistencia técnica iguales a los
ofertados para los contratos de mantenimiento.

Durante el periodo de garantia, se pondrd a disposicién del Hospital, con la disponibilidad que las necesidades del servicio
requieran, un servicio de asistencia técnico presencial para atender todas las anomalias (defecto de fabricacion o
funcionamiento) que se puedan producir.

En caso de averia, si el equipo se tuviera que retirar o no se pudiera solucionar en un plazo maximo de 72 horas y siempre que
el Servicio lo solicite, el adjudicatario debera prestar un equipo igual o de similares caracteristicas para no interrumpir la actividad

del Servicio.

De igual forma, la garantia incluird las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto, en la documentacién técnica,

se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones.

3.6.1.- Servicio post-venta durante el periodo de garantia

Se debera disponer de un especialista dedicado que apoye al personal del Servicio de Anatomia Patoldgica del HUF
en la puesta en marcha y configuracion del equipo y formacién del personal.

El adjudicatario pondra a disposicién del usuario un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una
atencién inmediata. Ademas, deberd disponer de soporte de presencia in situ de lunes a viernes. Se requerira
asistencia técnica para cualquier tipo de consulta o duda que surja en el desarrollo de la actividad diaria como
consecuencia de la utilizacién del equipo adjudicado en este PA. Si una averia supone la imposibilidad de tallar biopsias
durante mas de 24 horas, el licitador deberd proponer una alternativa validada por los facultativos del Servicio de
Anatomia Patoldgica que podria incluir la sustitucion del equipo, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos
derivados de dicha sustitucién.

3.7.- CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

El equipo ofertado se suministra con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn, accesorios de anclaje o fijacién
necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos
por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital.

Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la introduccidn del equipo en la
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sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo
principal. Se tendra 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 obstdculos y en buen estado de limpieza.

La instalacion 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 de la Seccién de Electromedicina. El Hospital autorizara y supervisard la
instalacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y mantenimiento, Seccidn de Electromedicina). La fecha de
instalacién debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacidn suficiente, mediante documento escrito

(correo electrénico) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacidon de los equipos sera inferior a 7 dias naturales, entendido como el tiempo desde que el equipo entra en
el Hospital hasta que esta en disposicidn de hacer el test de aceptacién del equipo:

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracién completa de los equipos, en los casos que sea posible, con todos los
sistemas de informacidn de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de aceptacion técnica correspondiente. Estas
pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la Institucion. En un periodo no
superior a 8 dias naturales se entregara al Responsable de Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados
de la prueba efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se
entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Seccion de
Electromedicina). En la documentacidon técnica del Concurso, se incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién
técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de recepcidn del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Si el equipo tuviera cualquier tipo de contraseia para entrar en el menu de servicio, esta deberd ser entregada al Responsable
de la Seccion de Electromedicina, para su conocimiento.

En caso que el equipo sustituyera a otro antiguo y a peticion del Hospital, el adjudicatario debera comprometerse a la retirada
de éste cumpliendo con la legislacidn actual para este tipo de residuos.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del material adjudicado, la
entrega de la documentacion o manuales de usuario en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio
técnico con inclusién 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 el equipo.

3.8.- CONTRATO/SERVICIO TECNICO

Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico mds cercano, detallando personal técnico y cualificacién profesional,
asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el dmbito nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusién alguna, una vez finalizado
el periodo de garantia. Describir detalladamente y de forma independiente las diferentes modalidades posibles indicando sus

coberturas y precios. El importe del mismo, en ningtin caso sobrepasara un 7% iva incluido *

(*) Valores para un Contrato de Mantenimiento Integral sin ningun tipo de exclusién.
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Se deberd especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado en porcentaje sobre el

precio unitario del equipo a suministrar (IVA incluido). Las opciones a considerar seran, como minimo, las siguientes:

e Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los gastos, sin ninguna
restriccién, que se deriven de la reparacion del aparato averiado, incluyendo el mantenimiento preventivo, el correctivo,
el técnico legal y todos los materiales y repuestos.

e Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algun tipo de restriccién o exclusion. Similar al anterior, pero con exclusion de
algun elemento o componente que el ofertante considere oportuno. Esta modalidad especificard claramente qué
incluye el contrato, con determinacién expresa de las piezas que quedan excluidas y su valoracion con IVA.

e Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las condiciones que el

ofertante especifique.
Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia y/o durante el contrato de
mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.
Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia. Definir el horario de la cobertura. El

tiempo de respuesta no serd superior a < 7 horas (Especificar condiciones del mismo)

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo util de funcionamiento. Se contabiliza éste en base a 365 dias anuales

menos el tiempo empleado en la realizacion del mantenimiento preventivo. Sera como minimo del 96%
Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza y requiere el sistema;
asi como la frecuencia de reposicion (por cada paciente, por horas, etc.).

La empresa adjudicataria deberd especificar el importe unitario que se compromete a mantener, durante el periodo de los
cuatro afos siguientes al de la adquisicidn, de los complementos mds importantes no ofertados, especialmente de las
actualizaciones de software, cuya implementacién requiera

4.- INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacion al contrato que
se suscriba con el adjudicatario.

Fuenlabrada a 3 de marzo de 2023

Por el Hospital Universitario de Fuenlabrada,

CONFORME: Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA Fdo: Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente

Firmado digitalmente por: ALVAREZ PASTOR JAVIER

= Red Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
, = a la firma auténtica y, para evitar el acceso a datos personales
Hospitales sin Hume protegidos, se ha ocultado el cddigo que permitiria comprobar el
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL ..
original
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ANEXO |

Prescripciones técnicas

1. - INTRODUCCION

Las caracteristicas generales:

Automatizacion: el equipo debe permitir garantizar la seguridad del paciente y del profesional, una alta
productividad, asi como la eliminacidn de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto deeficiencia.

Ergonomia: la arquitectura del equipo debe facilitar al maximo las condiciones de trabajo del personal tanto en el
aspecto funcional como en el del espacio o en el del ruido.

Las caracteristicas especificas del equipo a instalar deben ser:

2.-

Debera ser de probada solvencia y prestaciones.

Debera tener la capacidad de conexion bidireccional e integracidn con el sistema SIAP actual (VitroPath) teniendo la
capacidad de recibir peticiones de trabajo directamente desde el SIAP y reportando directamente al mismo la
ejecucion de las mismas generando la traza de la realizacion del marcado de los casetes.

Debera tener un mantenimiento de usuario diario simple, facil y rapido.

Deberan especificarse las siguientes caracteristicas:
e Superficie maxima a ocupar (m?)
e Peso del equipo (Kg)
e Consumo eléctrico maximo (KVA)
e Ruido generado (dBa)
e Vibracién (Hz)
e  Caracteristicas del equipo en posicion “stand by”
¢ Tipo de consumibles utilizados.
e Sistema de tratamiento/recogida de residuos generados y su composicion.

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS DEL EQUIPO

Tecnologia de impresion laser.

Viélida para marcar cassettes de tipo ID/Positive (True Positive Identification Cassetes).
Con configuracion de 4 carriles simultaneos.

Capacidad de carga de 70 casetes por canal.

Estacidn de salida de casetes impresos en bandejas de 10 casetes, con capacidad de hasta 100 casetes para descarga.

Pliego de prescripciones técnicas PA SUM 23-016 SS. Pliego de prescripciones técnicas PA SUM 23-016 SS. SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE
UN MARCADOR LASER DE CASETES PARA MUESTRAS, PARA EL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Pdg. 6de 7

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



- q Hospital Universitario
de Fuenlabrada
SaludMadrid H Comunidad de Madrid
e Resolucidn minima de impresidn de 200 lineas por pulgada.
e Compatibilidad con codificaciéon: codigo 128, cddigo 39, Datamatrix, PDF417
e Capacidad de impresidn positiva y negativa para el uso de distintos colores de casetes.
e Conectividad USB/Ethernet/Serie.

e Con unidad de filtrado dedicada, alimentada eléctricamente desde la impresora.

e Conectividad e integracidn con los softwares SIAP y trazabilidad interna disponibles en el Hospital para reconocimiento
de codigos.

e Capacidad de impresion directa desde el SIAP existente y mediante software propio de forma manual.
e Equipo de control y/o integracion PC incluido.
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