Ref: 47/688933.9/23

Hospital Universitario
EL12

|V4, ‘Q ok
5(5 S‘JME, 12 de Octubre
EN FUTURD

Hospital Universitario
12 de Octubre

EXPEDIENTE N2 2023-3-23

PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE SISTEMAS DE DISPENSACION AUTOMATIZADOS DE
MEDICAMENTOS ATHOS DOSYS EXCLUSIVOS DE LA FIRMA “ALGORITMOS,
PROCESOS Y DISENOS, S.A”, CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL
NUEVO BLOQUE TECNICO Y DE HOSPITALIZACION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos
personales protegidos y los cédigos que permitirian acceder al

INDICE original
N 012X | @ PP PP PPTTROPPPPP 2
2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.......ouivieiveriectesessaesesssse s sesssae s s s sas s s s esse s s ssassesenans 2
2.1. Especificaciones tECNICAs SOTEWAIE: ........cuvviiiieieeeeccirree et e e 2
2.2, ESPeCifiCaciones SENEIAlES: .....iiiiciiiii ittt e e et e e et 5
2.3. Especificaciones técnicas de [0S MOAUIOS: ........cccuviiiiiiiieiiiiee e 7
SISTEMAS DE DISPENSACION AUTOMATIZADOS DE MEDICAMENTOS ATHOS DOSYS ............ 7
R A K 7Y | [ PPN 10
O I = R 7Yl [ 10
5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO.....c..cooiiiiiieiieieeieeeenee e 11
B GARANTIA ...ttt e 11
7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO.......ccceveiinieererererinens 12
8. FORMACION ....ouimiutiriitieitineis st ettt 13
9. CONTRATO / SERVICIO TECNICO......ouruiieieeeeeeeeeteteteteseteseseesesesesesssesessesesesesesesesssesesesssssssnans 14
10.CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE ....c..eiiiiiiiiiieeieesteeeee ettt 14
LT1.CONECTIVIDAD ...c.eteitieeieeeite ettt ettt ettt sttt sttt et b e sme e st e s et sene s bt e neenreenreenneens 15
12.PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE .....vivviiieeeeeeteeceseeeseseeeeseseseses ettt asessenesnesesenannas 15
N O (0 OO OO PP TP PPN 16
Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-3-23

Pag. 1de 16

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

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:


Sello censura


EL 12

Hospital Universitario

&ﬁé saovecs 12 de Octubre

EN FUTURD

Hospital Universitario
12 de Octubre

1. OBIJETO

El objeto de este contrato es el suministro, instalacidon y puesta en funcionamiento de sistemas
de dispensacién automatizados de medicamentos ATHOS DOSYS exclusivos de la firma
“Algoritmos, Procesos y Disefios, S.A”, con destino al servicio de farmacia del nuevo bloque
técnico y de hospitalizacién del Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

2.1. Especificaciones técnicas Software:

En todos los casos el equipamiento ofertado debe ser compatible con los sistemas de
informacién del Hospital (HCIS® (Historia clinica/prescripcion electrénica), Farmis_Oncofarm®,
ATHOS Stock ®, ATHOS Storage y ATHOS Dosys). Corre por cuenta del adjudicatario realizar la
completa integracion con los sistemas descritos.

Se deberdan aportar los certificados de las integraciones con las herramientas citadas realizadas
en hospitales y/o servicios de salud.

Para ello el licitador debe aportar estos certificados emitidos por una entidad del sector
publico/privado de similares caracteristicas y complejidad que el Hospital Universitario 12 de
Octubre:

Hospital de nivel 3.

Hospital de mas de 1100 camas de hospitalizacion.

Hospital con prescripcién electrénica en los ambitos de hospitalizacién, urgencias y
hospital de dia.

Los certificados exigidos son referentes a:

Certificado de integracion con el software de gestion de carruseles ATHOS Storage.
Con el fin de certificar la interoperabilidad con los carruseles que dispone actualmente
el Hospital Universitario 12 de Octubre.

Certificado de integracidn con el software de gestién de armarios automatizados de
dispensaciéon ATHOS Dosys.

Con el fin de certificar la interoperabilidad con los armarios automatizados que dispone
actualmente el Hospital Universitario 12 de Octubre.

Certificado de integracion con el software de informacidn logistica de farmacia ATHOS
Stock.

Con el fin de certificar la interoperabilidad con el SIF (Sistema de Informacion Logistica
de Farmacia) actual del Hospital Universitario 12 de Octubre, sin disminucion de la
funcionalidad, basandose en la guias de integracion del proveedor actual.

Certificados de integracidn con la historia clinica electrénica (HCE) HCIS versién 3.10.5
especificando en dicho documento que se han llevado a cabo las siguientes
integraciones:
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o Con los perfiles IHE PatientAdministration Management (secciones ITI-030 e
JT/-031) (Sistema de gestién de datos demograficos de los pacientes del
Hospital Universitario 12 de Octubre.)

o Con MedicationWorkf/ow (en las secciones PHARM-H2 y PHARM-H3).
(Sistema de prescripcion, validacidn, dispensacion y administracion de
medicamentos del Hospital Universitario 12 de Octubre.)

Haciendo referencia dichos certificados a la capacidad de procesamiento del
volumen de mensajes que debera ser al menos de 36.000 mensajes al dia de
media.
Con el fin de certificar el modelo adoptado actualmente en el Hospital, como
ejemplo, una prescripcion sencilla de un farmaco pautado cada ocho horas
durante dos semanas en un modelo de envio de sélo informacidn relacionada
con la prescripcidon generaria dos mensajes de HL7 uno para creacion de la
prescripcion y otro para la informacidon de la validacion farmacéutica. En
cambio, en el modelo implantado actual, estos eventos generarian cuarenta y
cinco mensajes, uno por cada dispensacion en el momento de su creacién y
otros cuarenta y cinco mensajes en el momento de la validacidon farmacéutica,
lo que conlleva un total de 90 mensajes.

Certificado de compatibilidad de los SADME con el catalogo de productos Nomenclator

MedMadrid y su agrupacién por Descripcion Clinica del producto.

Se entiende incluido todo el software necesario para el funcionamiento integrado de todos los
sistemas incluidos sistemas operativos, de bases de datos, antivirus, etc. Incluso el soporte de
licencias de hardware y software necesarios.

El equipamiento se suministrara con todos los dispositivos, elementos y accesorios necesarios
para el correcto funcionamiento de los equipos. La instalacién, configuracidn, pruebas y puesta
en marcha estardn incluidas en el precio de la oferta. Se incluird primera carga, parametrizacion
y todos los elementos necesarios para su correcta utilizacion.

El sistema deberad incluir un software especifico, en idioma espafiol, que:

Permitira definir y gestionar distintos perfiles de usuario, pudiendo estar activos en
multiples instalaciones. Deberd permitir gestionar privilegios de usuario. La gestion de
accesos de los usuarios se realizard por medio de procedimientos ya establecidos del
Departamento de Informatica, permitiendo el uso los mismos datos de acceso de
usuario para todo el sistema del hospital.

Permitira la gestién de productos en ubicaciones externas al propio armario.

Permitird que cada SADME pueda configurarse para que los medicamentos Unicamente
puedan ser retirados si forman parte de la prescripcion de cada paciente. Igualmente,
debera poderse configurar que la prescripciéon deba ser validada previamente a la
retirada del medicamento y que, en periodos en los que se trabaje sin validacion
inmediata de la prescripcién (por ejemplo, en el turno de noche, tratamientos urgentes
pactados), el medicamento pueda ser retirado.

Permitira la seleccién/asignacion de pacientes por usuario.

Gestionara la reposicidon del armario con diferentes posibilidades (minimos, maximos,
etc.).
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e Informara de medicamentos prescritos y no retirados, de alertas de medicamentos en
stock minimo y de alertas de medicamentos prescritos no incluidos en el armario.

e Dispondra de alertas asociadas a las horas de retiradas de medicamentos, vinculadas a
la prescripciéon médica.

e Permitira almacenar datos durante al menos 90 dias, permitiendo herramientas de
busqueda vy filtrado, asi como la exportacién de datos a formato PDF y Excel.

e Deberd permitir la identificacidn por colores de los distintos estados de la prescripcion
en las pantallas de los SADME para que estos coincidan con los de las pantallas de
prescripcion y administracion en la Historia Clinica Electrdnica / Farmis_Oncofarm.
Actualmente la definicion de colores es la siguiente:

o Sila prescripcion tiene validacion médica pero no de farmacia, se representa con
color de fondo rosa.

o Sila prescripcién tiene validacion médica y de farmacia, se representa con color de
fondo verde.

o Enlas prescripciones que incluyan “Si precisa” se muestra con fondo amarillo.

e Unicamente deben aparecer en el sistema las prescripciones del dia, facilitando asi la
dispensaciéon del medicamento. Se permitird también la aparicion de aquellas
prescripciones pasadas de hora, de tal manera que se pueda dispensar la medicacion
una vez transcurrida la hora establecida por el médico.

e El formato y contenido de las notificaciones asociadas al medicamento (condicién PRN
y observacion) apareceran en las pantallas de los SADME de la misma forma que
aparecen en las pantallas de prescripciéon y administracion de la Historia Clinica
Electrdnica.

En las prescripciones que incluyan “Si precisa” se muestra con fondo amarillo.

e El Sistema ofertado ofrecerd, por defecto, la cantidad de unidades de administracion
necesaria para cada toma, pudiéndose modificar en caso de necesidad.

e Deberd avisar a través de un mensaje de los medicamentos asociados a un suero,
alertando de que éstos forman parte de una mezcla y por tanto no se deben administrar
por separado.

e Deberd permitir que los medicamentos definidos como multidosis sean dispensados y
repuestos Unicamente por envase completo. Las reposiciones del sistema y los
movimientos en el almacén de farmacia deberan estar sincronizados para asegurar que
los consumos se contabilicen de la forma correcta.

e El sistema deberd identificar los medicamentos peligrosos de la misma forma que se
hace en las pantallas de prescripcion y administracion de la Historia Clinica Electronica.

e Deberdn excluirse del proceso de reposicién del sistema aquellos medicamentos que se
parametricen con el atributo de "No reponer nunca".

e Deberd permitir la obtencidn de un inventario para los medicamentos del tipo
estupefacientes desde una opcidon manual existente en el sistema.

e Dispondrd de una herramienta de generacién de informes, conectada también con las
bases de datos de las distintas aplicaciones de farmacia que permita la gestién y
configuracion del sistema, asi como el seguimiento del buen uso del mismo:

o Ajustes.

o Caducidades.

o Cajetines vacios.
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o Histdrico dispensaciones.
o Histdricos Reposiciones.
o Inventario Agrupado.
o Inventario Bajo Minimo estupefacientes.
o Inventario Bajo Minimo.
o Inventario Estupefacientes.
o Medicamentos no disponibles.
o Medicamento disponibles fuera de guia.
o Medicamentos agotados.
o Medicamentos sin orden.
o Pedidos de reposicion.
o Pedidos de reposicién de estupefacientes.
o Sinretiro.
o Stock de medicamentos.
o Tiempos de operacion.
o Usuarios.

e Uso de tecnologia de encriptacion TLS (TransportLayer Security) en todas las
comunicaciones del sistema de dispensacién.

e Posibilidad de realizacién de un conteo ciego Unicamente de los medicamentos
estupefacientes.

e El sistema deberda permitir conocer de forma remota desde cualquier SADME la
disponibilidad de productos en todas las unidades, incluyendo los ya existentes en el
hospital, hacer traspasos de medicacién o poder dispensar farmacos de un paciente
desde un SADME ubicado en una unidad diferente a la correspondiente al paciente.

e Elsistema deberd permitir la gestion y configuracién de los SADME de forma remota.

e El adjudicatario pondra a disposicion del Hospital un framework de comunicaciones
basado en mensajes en formato JSON utilizando el protocolo HTTP.

e El sistema deberd de permitir dispensar medicacién en ausencia de comunicacion
puntual de los SADME con el servidor central sin pérdida de la informacion de los
movimientos de consumos de la misma, asi como, la posibilidad de dispensar la
medicacidn sin orden en aquellos casos en los casos la falta de comunicacién sea mas
permanente y el paciente precise su medicacion.

2.2. Especificaciones generales:

e Los sistemas automatizados de dispensacidén a suministrar deben ser compatibles con
los SADME ya existentes en el hospital de manera que exista una gestidn unica de los
mismos y una explotacién de datos conjunta.

e El sistema deberd permitir la carga de un Catdlogo de Medicamentos que haga uso de
la codificacion SNOMED basada en la Descripcién Clinica del Producto (DCP).
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e Compatibilidad absoluta de los armarios de dispensacidon con el resto de elementos que
conforman el almacén automatizado de medicamentos (carruseles horizontales,
verticales, reenvasadora y SADME ya existentes) en cuanto a conseguir la gestidn
integral de todo el conjunto sin menoscabo de ninguna funcionalidad actualmente
operativa.

e Visualizaciéon de la temperatura de la nevera asociada en el armario base.

e Sistema de gestidn centralizada de temperatura, en el cual se visualizaran las
temperaturas de todas las neveras asociadas en el sistema, asi como las alarmas que se
generen en caso de temperaturas fuera de rango.

e Sistema de gestidon centralizada de incidencias de los diferentes SADME, ejecutable
desde un navegador, en el cual se informa de alertas generadas por los mismos en
relacidn a aperturas de cajones, estado de conexidn, usuarios conectados, discrepancias
de medicacion...

e Los equipos ofertados deberan ser compatibles con los SADME existentes actualmente.
Para lo cual, deberan funcionar bajo el mismo servidor de datos/consola instalado y los
datos deberan ser explotados por el actual software de explotacién que recoge los datos
de los actuales sistemas automaticos de dispensacion.

e Silos recursos actuales de estos servidores no fueran suficientes para incorporar los
nuevos sistemas, sera necesario ampliarlos (datos, aplicacion, comunicaciones), y/o
estaciones de trabajo debiéndose asegurar la disponibilidad del mismo y la no
duplicidad de sistemas.

e Conectividad total con los sistemas de informacidon del Hospital e intercambio de
informacidn a todos los niveles. Actualmente el sistema de Historia Clinica Electrdnica
del Hospital es HCIS y el sistema Farmis_Oncofarm® y el sistema de gestidon del Servicio
de Farmacia es ATHOS Stock, pero se exige el compromiso explicito por parte del
licitador para implementar la conectividad con cualquier sistema de Gestidon que el
Hospital pudiera disponer en el momento de la instalacidn, asi como durante el periodo
de garantia y posterior mantenimiento.

e Los interfaces desarrollados se deberdn ajustar a los circuitos operativos del Hospital.
Se incluirdn todos los interfaces que sean necesarios para el correcto funcionamiento y
las integraciones deberdn estar basadas en protocolo estandar (tipo HL7,
WebService,...). La implementacién de los interfaces necesarios sera llevada a cabo por
el adjudicatario, por lo que los licitadores deberdn presentar una declaracidn explicita
de que en caso de ser adjudicatarios se comprometen a realizar su desarrollo,
instalacion, pruebas y mantenimiento, asi como de instalar todos los componentes para
su funcionamiento.

e Dispondrd de capacidad de lectura y decodificacién de los cddigos Datamatrix de los
medicamentos reenvasados.

e Los SADME permitiran la instalacidn en su software del antivirus corporativo del
Hospital.

e Los SADME permitiran la inclusién en el Dominio del Hospital.

e Sellevardacabo laintegracidn con el Directorio Activo del Hospital mediante LDAP para
la gestidn Unica de usuarios y accesos.
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e Posibilidad de ejecucién del software de la consola del sistema de dispensacion en el
propio SADME.

e Los SADME incorporaran el manual de usuario para su consulta inmediata.

e Los pedidos de reposicion en los SADME se podran configurar de forma que se puedan
realizar manualmente o automaticamente, a diferentes horas, a minimos, a maximos,
con medicamento agotado. Ademas, se posibilita la realizacién de pedidos en dias
alternos.

e Dispondra de la funcionalidad para monitorizacién / visualizacién remota de la pantalla
del dispensador.

e Permitira realizar la dispensacion en unidades enteras y en unidades con decimales.

e Los SADME incorporaran una consola que posibilite la configuracién remota de la
estructura de los armarios: seccién, maximos, minimo, etc., desde cualquier terminal
del hospital, siempre que se tengan los permisos pertinentes. Es obligatorio que el
sistema permita realizar configuraciones remotas sin que se interrumpa la operativa del
dispensador cuando se encuentra en servicio.

e Los SADME incorporaran una herramienta de supervision centralizada y continua del
funcionamiento del hardware del equipo y de sus integraciones, proporcionando
alarmas en caso de mal funcionamiento.

2.3. Especificaciones técnicas de los médulos:

SISTEMAS DE DISPENSACION AUTOMATIZADOS DE MEDICAMENTOS
ATHOS DOSYS

1. ATHOS Dosys Base

Orden: 1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Armario principal de seguridad alta y media.
e Es el centro de control para la realizacién de las transacciones del sistema de
dispensacion, compuesto por las siguientes partes integradas en el armario:
o Panel tactil de al menos 21,5”.
o Ordenador de control.
o Lector de BiolD.
e Escdner lector de cédigo de barras y de cddigos datamatrix.
e Los puntos de dispensacion deben estar provistos de sistemas de acceso con
dispositivos de identificacién del usuario por huella dactilar, tarjeta de empleado y

usuario y contrasefia.
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Los puntos de dispensacion deben ser lo mds integrados y ergondémicos posibles. Aptos
para entorno quirdrgico y componentes electronicos de grado médico y todos sus
elementos aptos para limpieza de facil lavado con desinfectantes (indicar grado IP,
indice de permeabilidad, de los distintos elementos).

Se suministrard un sistema electrénico de contingencias en cada SADME que permita
la apertura automatica de todas las ubicaciones si fuese necesario.

Guiado al usuario mediante luces que indican la ubicacidn donde se encuentra el
medicamento a dispensar.

Superficie del teclado plana vy sin orificios que permitan la acumulacién de suciedad.
Caracteristicas fisicas reales: Base modular que combina 14 subbastidores de cajoneras,
cajetines y compartimentos, incluird 3 subbastidores de alta seguridad y 11 de media
seguridad. Todos los niveles de seguridad seran configurables por software.

Se suministrard junto con una impresora de etiqueta.

2. ATHOS Dosys Auxiliar

Orden: 2.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Armario auxiliar de seguridad media, gestionado por el armario principal.
Caracteristicas fisicas:

o 4 puertas frontales.

o Medidas: 2000 x 800 x 600 mm.
Permitird la conectividad al sistema de gestién informatizada para distribucién de
medicamentos.
Se incluirdn las cubetas para la ubicacién de los medicamentos.

Display indicativo de la ubicacidon donde se encuentra el medicamento a dispensar.

3. ATHOS Dosys Nevera ARV 150 CS PV

Orden: 3.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Nevera con termostato e indicador de temperatura digital.
Capacidad util de hasta 105 litros.

Rango de funcionamiento: +22C a +82C.
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e Frioseco.

e Sefal acustica (alarma) en caso de temperatura inadecuada.

e La nevera se conectara con el armario principal y dispondra de cerradura electrénica
para controlar la apertura de esta mediante la aplicacion ATHOS Dosys.

e Lainformacidon de la temperatura es mostrada en la pantalla del principal, en caso de
alarma se mostrara también en la consola central del Servicio de Farmacia donde se
controlan todas las temperaturas del Sistema.

e Indicacidon mediante display de la ubicacién en la nevera del medicamento termoldbil a
dispensar.

e Debe incluir el suministro de las suficientes gavetas, frontales y tapas necesarias para

almacenar todos los medicamentos.
4. ATHOS Dosys Congelador ACE 430 CN PV

Orden: 4.

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Congelador conectado al armario principal para su apertura controlada.
e Capacidad de hasta 268 litros.

e Exterior de chapa plastificada.

e Aislamiento 60 mm de poliuretano base de agua.

e |luminacién LED.

e Frio estético.

e Descongelacién manual.

e Puerta con autocierre.

e Puerta transparente/marco de PVC.

e 6 niveles de estanterias.

e Cerradura de seguridad.

e Alarma de puerta abierta.

e Alarma sonora y visual de temperatura.

e 4 deslizadores y 2 pies niveladores.

e Debe incluir el suministro de las suficientes gavetas, frontales y tapas necesarias para

almacenar todos los medicamentos.
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5. ATHOS Dosys Base Auxiliar

Orden: 5.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Armario base Auxiliar gestionado por el armario principal. La estructura es una base modular
que combina 14 sub-bastidores de cajoneras, cajetines y compartimentos, incluird 3 sub-
bastidores de alta seguridad y 11 de media seguridad. Todos los niveles de seguridad seran
configurables por software.

3. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir
el equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacion, asi como las
condiciones de suministro, instalacion, puesta en marcha, servicio técnico posterior y
capacidad de los suministradores, para la provision de equipos para el Hospital
Universitario 12 de Octubre.

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidon
y caracteristicas establecidas en el PPT.

Debera ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes.

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al
menos un periodo de vida de 10 anos, tal y como se determina en el punto 1 del articulo
127 bis Reparacidn y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor
garantizard, en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de
repuestos durante el plazo minimo de diez afios a partir de la fecha en que el bien deje
de fabricarse”. Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente debera
de estar en proceso de fabricacion en la fecha de adjudicacion.

4. 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 utilizacion establecidos en el RD 192/2023,
del 21 de marzo, en el que se regulan los productos sanitarios.

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario deberd cumplir con la
normativa referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de
Proteccién de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

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 aplicaciéon constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos
marcados por la legislacion vigente y normas técnicas de aplicacidn.
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5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos serd el indicado en el PCAP a partir de la firma del
contrato. Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas,
el érgano de contratacion puede demorar la entrega, este plazo podrd alargarse sin
coste adicional. El adjudicatario deberd suministrar el equipo y sus componentes
actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente en hardware y software al
ofertado. El retraso, en ningln caso, sera superior a 120 dias.

El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto
de formalizacién del contrato.

El adjudicatario estard dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo mdaximo de
compromiso de suministro. Deberd indicar para cada modelo de equipo 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.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecdnicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda para localizacion de averias, etc.

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y
ser suficientemente explicativos.

La recepcidn de los bienes, a efectos de la comprobacion material de la inversién, se
realizard en la forma legalmente establecida.

6. GARANTIA

Una vez efectuada la recepcidn o conformidad, comenzara el plazo de garantia de los
bienes objeto del contrato, indicado en el PCAP, salvo que los licitadores hayan ofertado
un plazo mayor.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los
equipos suministrados, el dérgano de contratacién tendrd derecho a reclamar al
contratista la reposicion de los que resulten inadecuados o la reparacion de los mismos
si fuese suficiente, incluyendo los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningln reparo o
denuncia, el contratista quedard exento de responsabilidad por razén de los bienes
suministrados.
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Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como consecuencia de
vicios o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos,
quedando exenta de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la
recuperacion del precio satisfecho.

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 limitacién de piezas o kits. A tal efecto, en la
documentaciéon técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones
preventivas segin recomendacion del fabricante y revisiones técnico-legales.

La garantia incluird 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 intervencion 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 pondrda a disposicion 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.

Todas las condiciones indicadas en este punto seran de aplicacién en el periodo de
ampliacidn de garantia propuesto por el licitador, en el caso que se incluya este item
como criterio de valoracidn, o lo incluya en la oferta el licitador

7. 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 operacién requerida para su
completa puesta a disposicion. Se incluyen los requisitos de instalacién y puesta en
marcha indicados en el/los Anexos de Sistemas de Informacion.

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

Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccidn del equipo en la sala, la conexién del equipo
a los diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, 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.
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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
obstdculos y 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 deberd indicar en su oferta 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...) 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
autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento, Seccién de Electromedicina). La fecha de instalacion
debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion 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, realizard las pruebas o test de
aceptacion técnica que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacidon de las pruebas, 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 documentacién técnica del expediente de contratacion, se incluird el protocolo a
realizar para la prueba de aceptacién técnica del equipo. Posteriormente se realizard el
acta de recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcidn del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de
usuario en castellano y la documentacién técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacién 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 entregard en formato electrénicoy
pasardan a formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento.

8. FORMACION
El licitador adjuntara en el sobre de documentacion técnica un programa de Formacién
de Personal para formar a los profesionales designados por el Jefe de Servicio
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correspondiente: uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre
formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso. Especificar metodologia,
numero de personas, lugar y duracién del mismo.

Se adjuntard también un programa de Formacién de Personal de Mantenimiento
(Servicios de Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, nimero de
personas, lugar y duraciéon del mismo. Se certificara la formacion a las personas que la
reciban. Dicho programa de formacién debe incluir la opcién de instalacidon de un equipo
trabajando con una demostracion de la funcionalidad.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion 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 modificacidn/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacion
del personal en los mismos términos senalados anteriormente.

9. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador en el sobre de documentacidon técnica acreditard en su oferta la
disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando la localidad, direccién y
teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacion profesional, asi
como el resto de la organizacion del servicio técnico en el ambito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de
respuesta a la comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral
sin exclusidn alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. La contratacion de este
servicio de mantenimiento serd opcional para el Hospital y no sobrepasaria el 7% del
valor de adquisicién del equipo.

10. CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de
material fungible, en la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informacién
complementaria:

= |dentificacidon del fungible.

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

» Si es posible su reutilizacién y medios de reutilizacion necesarios, asi como el
numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

= En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos
medios de la misma.
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= Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del
equipo.
= Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

11. CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacion del equipamiento
las tareas de implementacién de la conectividad e integracién con los sistemas e
infraestructura corporativa de que disponga el H120 segun se indica en el Anexo de
requerimientos de Informatica y Comunicacion.

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccion 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.

12.1 NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL:

- No se puede realizar cualquier 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 repercusion ambiental que
tengan lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccidn 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, utilizacion 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
gue genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

12.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

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

- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgdnicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacion, 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.

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-3-23

Padg. 15 de 16



e, Hospital Universitario
C;"S sauoveord 12 de Octubre

EL 12
o i

Hospital Universitario
12 de Octubre

12.3  BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién 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.

13. OTROS

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

Madrid, a fecha de firma

Firmado digitalmente por: PASCUAL SANTOS JULIO
Fecha: 2023.06.21 11:40

Fdo: Dr. Pascual Santos
Director Médico
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