Ref: 57/350287.9/23

“’qm Hospital General Universitario
Gregorio Maranon

SaludMadrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION
DEL “SUMINISTRO DE SISTEMA DE NAVEGACION GUIADO POR TAC PARA EL HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON”

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de material fungible para un
Sistema de Navegacion guiada por TAC, con cesion de equipamiento, para un periodo
total de 5 afios (contrato inicial de 2 afios, mas tres prérrogas de un afio cada una), para
cubrir las necesidades asistenciales del servicio de Radiodiagnodstico del Hospital General
Universitario Gregorio Marafion.

Todo el equipamiento, como instrumentacidon necesaria para la realizacion de las
técnicas que oferten los licitadores, debera ser nuevo y correspondiente a la ultima
version tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.

Division en Lotes: NO

El objeto del contrato se constituye en un lote, en las cantidades y por los precios
unitarios maximos que a continuacion se indican:

LOTE Codigo e Unidades Prec.. . Bas¢.a tipo e total
Nexus 24 meses | Unitario | imponible IVA
SISTEMA DE
118983 Nsx;ggx:gggsA 80 367,42 29.393,60 21% | 6.172,66 € | 35.566,26 €
ANESTESIA LOCAL
TOTAL 29.393,60 6.172,66 | 35.566,26

33140000 - MATERIAL MEDICO FUNGIBLE

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: Uno

Los licitadores estaran obligados a licitar a todas las posiciones del lote o lotes
que liciten.

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los
efectos de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo
guedara subordinado a las necesidades reales del Centro.
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Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, debera entenderse como referencia para localizar el producto en
cuestidn sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los
licitadores deberan aportar una declaracion responsable en la que se indique
que el material ofertado cumple con la legislacidon y la normativa espafiola y
comunitaria vigente que sea de aplicacioén, siendo por cuenta del adjudicatario
cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

En cualquier caso, los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, Directivas del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas
normativa de desarrollo sobre productos sanitarios. Todos los productos que lo
requieran deberan incluir el certificado de exencidn de latex.

Se deberd certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus
posibles actualizaciones:

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

Toda la documentacion aportada debera estar en castellano. De no ser asi, no
serda tenida en cuenta. Se incluird un indice de documentos que contendra los
numeros de pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:

0 Relacidn de productos ofertados.

0 Descripcion de los productos a suministrar mediante catalogos, "insert" o
ficha técnica de los mismos (con indicacion expresa del lote y nimero de
orden al que concurren) y otra informacidén necesaria con la que se pueda
verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

0 Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en el
pliego de prescripciones técnicas.
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6. Descripcion del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica

la cantidad y la forma en que iran envasados los productos ofertados.

e En el etiquetado debera figurar:

S

Identificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
Fabricante (nombre y direccién).

Importador (nombre y direccidn) si fuese el caso.

Numero de lote de fabricacion.

Periodo de validez (caducidad)

Fecha y método de esterilizacion (cuando proceda)

Identificacion de material no reutilizable.

Marcado CE de producto sanitario.

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las

empresas licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas

guedard excluida.

LOTE 1. SISTEMA DE NAVEGACION PARA PUNCIONES CON ANESTESIA GENERAL

Sistema indicado para Radiologia Intervencionista.
Contenido del kit de navegacion para un solo uso.

e Kit de navegacién compuesto por:

1 pelicula adhesiva transparente estéril

1 porta agujas estéril

1 cubierta estéril (cubierta protectora con gel)
Sistema de fijacion del cable (Grip-lock)

1 guia de usuario

e Composicion del dispositivo y accesorios

Pelicula adhesiva transparente estéril

0 Poliuretano
Porta agujas estéril

0 Estructura: policarbonato

0 Resorte: aleacién de niquel-cobalto
Cubierta estéril

0 Poliisopreno sintético
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La empresa adjudicataria esta obligada durante la vigencia del contrato a ceder sin
coste alguno el Sistema de Navegacion que incluya estacion de navegacion y el
software necesario.

Se valorara:
e Que el sistema ofrezca corte sagital, transversal y coronal, apareciendo

simultaneamente en pantalla dos de estos cortes, cambiando entre ellos durante
el procedimiento sin intervencion manual del facultativo.

e Bloqueo de transferencia de imagenes desde TAC.

e Parametrizacion de longitud de la aguja y almacenamiento de las agujas
disponibles en su memoria.

e Que el sistema de navegacion permita durante la exploracidén congelar laimagen,
tomar capturas de pantalla y descargarlas a USB, memorizar trayectoria elegida,
variar manualmente las caracteristicas de contraste y escala de grises de la
ventana y ampliar o disminuir el tamafio de la zona de exploracidn

e El sistema de navegacion tendra una pantalla tactil de, al menos, 24 pulgadas.

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a
disposicion del Hospital General Universitario Gregorio Marafidnsera el que a
continuacion se detalla:

- La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde al HGUGM

- Permanecera en el HGUGM durante el periodo de vigencia del contrato.

- El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no

generandose ningun cargo para el Hospital este concepto.

- Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la
empresa adjudicataria con extrema diligencia en la resolucion de todas las incidencias.

- En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizacion del mismo, el adjudicatario estard obligado a sustituirlo mientras

dure la reparacion.

- El adjudicatario debera garantizar la adaptacion del equipo a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucién por otro de mayores
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prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdémicas
contratadas.

- La instalacién y ubicacidn se realizara a peticion del HGUGM, en el lugar que el
responsable del contrato indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.

Las empresas adjudicatarias deberan realizar la formacion del personal técnicoy
facultativo que se determine para el correcto uso del equipo ofertado, sin coste alguno
para el Centro. Se entregard sin cargo el material docente para la formacion.

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido
por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se
actualizaran a los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el
nivel tecnolégico del adjudicado y los precios,

Los licitadores ofertardn un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya
la revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidon, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras
tecnolégicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas previa
autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos extremos
mediante una declaracién responsable.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental
vigente, serad responsable de la gestion, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o
destruccidn de los envases vacios que resulten de la entrega de los materiales, corriendo
de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La retirada de los
envases, se realizara de acuerdo a las instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.

Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas
ambientales, especialmente en lo que a segregacién y gestidn de residuos se refiere. La
empresa adjudicataria deberda aportar toda la documentacién que evidencie el
cumplimiento de lo anteriormente especificado.
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En consonancia con la politica ambiental del Hospital Universitario Gregorio
Maraiién, la empresa adjudicataria incorporard las mejores técnicas disponibles para la
prevencion de la contaminaciéon y minimizar los impactos que su actividad pueda
producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible
medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una
mala practica profesional durante la prestacidn de sus servicios deberd ser reparado por
la empresa adjudicataria

Se suministrard el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los
plazos de entrega para los pedidos con tramitacion ordinaria seran de tres dias contados
a partir de la fecha de notificacidon de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el
plazo no sera superior a veinticuatro horas. Se debera cumplir obligatoriamente la fecha
de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se debera avisar con antelacién
suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevara consigo las penalizaciones
estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario
sustituird en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la
calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega:— Se entregara en el Almacén General del HGUGM en
horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcion del material que cada
entrega (parcial o total) vaya acompanada del correspondiente Albaran de entrega, en
el cual se especificard la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y
la partida de IVA incluida. El albardn de entrega serd validado por el personal de
recepcion de almacén que verificara que los datos consignados en dicho albaran son
ciertos.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de
la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato,
deberdn comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario deberd compensar
econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto.
Sin embargo, en el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la
empresa adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder
suministrar ese producto en las condiciones pactadas.
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No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podra
solicitar al proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluacion.

Se debera aportar toda la documentaciéon necesaria para la comprension y
evaluacion del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera
necesario, podra solicitar muestras y/o informacion adicional.

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas
concretas para favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que
mejoren la cualificacién de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en
cualquiera de sus fases de ejecucién (fabricacién, distribucidon, comercializacién etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucién del objeto del
contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera presentar
compromiso de adopcidn de estas medidas durante la ejecucion del contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucidn, podrd exigir la presentacién de los
comprobantes que acrediten el cumplimiento de dicha condicion especial de ejecucién
comprometida (Plan de Formacién adoptado y/o acreditacidn de los cursos realizados).
En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta cldusula se considera como
condicidn esencial de ejecucién, constituyendo su incumplimiento causa de resolucion
del contrato.

Asi mismo, paralamejoradelos valores medioambientalesy una gestién racional de
los recursos naturales, el licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los
valores medioambientales quepueden verse afectados por la ejecucién del contrato.

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislacion medioambiental
vigente, serd responsable de la gestidn, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o
destruccién de los envases vacios que resulten de la entrega de los materiales,
corriendo de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudiera generarse. La
retirada de los envases, se realizara de acuerdo a las instrucciones que la empresa
adjudicataria reciba.
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El adjudicatario queda obligado a prestar el asesoramiento técnico y asistencial
necesario para la utilizacion de los productos suministrados. Durante la vigencia del
contrato, el adjudicatario se compromete a la incorporacion de las actualizaciones y
mejoras que se incorporen al material solicitado. Si durante la vigencia del contrato, el
material adjudicado sufriera evolucion, mejoras o sustitucion, éstos seran suministrados
en las mismas condiciones econémicas del contrato.

Esta cldusula de progreso serd aplicable en todo lo relativo al suministro, y
enunciativamente a los siguientes aspectos: conservacién (tanto ordinaria como
extraordinaria), medidas de seguridad, cuidado medioambiental, y andlogos.

El contratista queda obligado a aplicar una determinada medida cuando sea
aprobada por la normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso el
contratista no tendrd derecho a exigir indemnizacion alguna por parte de la
Administracién, derivada de las cargas econdmicas inherentes a los trabajos para poner
en practica la citada medida, salvo que la misma suponga una modificacion sustancial
del equilibrio econdmico-financiero del contrato.

Asimismo, esta cldusula de progreso obligara al contratista en caso de que, aun
no habiéndose incluido en la normativa una medida en concreto, dicha medida esté
siendo exigida de manera habitual a los nuevos productos de caracteristicas andlogas a
la que hace referencia este Pliego. En este caso, la Administracion tendra potestad para
exigir al contratista la aplicacién de dicha medida, debiendo esta ultima compensar al
contratista por los costes incurridos, que en ningln caso serdn superiores a los
realizados en productos similares, a fin de llevar dicha medida a la practica.
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1. Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, asi
como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacién.

2. Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacién vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directiva
del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios). Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los
certificados de marcado CE de los productos.

3. Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
entrega, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracidon conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada para cada uno
de los equipos que oferten. Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion
que sea de aplicacidn.

4, Serd de aplicacién, como requisito minimo, en cuanto a los criterios para la aceptabilidad de los
equipos de Radiodiagndstico, lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se
establecen los Criterios de Calidad de Radiodiagndstico, o en la normativa que en su caso la pueda
sustituir.

5. Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgéanica de Proteccién de Datos de Caracter
Personal 15/1999 y su normativa de desarrollo.

6. Los costes derivados de los trabajos de conexion a través de la red DICOM seran por cuenta del
adjudicatario.

7. En el caso de grandes equipos de electromedicina y/o radiodiagndstico, las ofertas recogeran
necesariamente un esquema de implantacién del equipo adecuado al lugar de instalacién, que se

valorara adecuadamente en el apartado de caracteristicas técnicas.

8. Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente, asi como los
tramites legales para dar de baja y/o alta a los equipos radioldgicos.

En Madrid, a 19 de Septiembre de 2023

Firmado digitalmente por: ONATE HEREDERO MARIA DEL CARMEN

Fecha: 2023.09.20 15:45

Fdo.: Dr. Jesus de la Torre Fernandez
Jefe de Servicio de Radiodiagndstico
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