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1. OBIJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones de prestacién
que habran de regir para la instalacion, puesta a disposicion y mantenimiento integral de un sistema totalmente
estanco para la recogida, transporte y desecho de forma segura de los residuos liquidos generados en el bloque
quirurgico del Hospital Universitario de Fuenlabrada (HUF), conforme se detalla a continuacidn:

DURACION MENSUALIDAD S/IVA BASE IMPONIBLE IVA IMPORTE TOTAL

36 MESES 2.333,34 € 84.000,24 € 17.640,05 € 101.640,29 €

El sistema estara preparado para la gestion de al menos 730 procedimientos quirdrgicos al afio, siendo el adjudicatario
responsable de la entrega sin cargo de fungibles y/o consumibles que pudiesen ser necesarios para este cometido.

El sistema permitira al personal el no manipular dichos residuos ni cargar con ellos.

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que deben reunir el equipamiento que
constituye el objeto del arrendamiento, asi como las condiciones de suministro, instalacidn, puesta en marcha, servicio
técnico posterior y capacidad de los suministradores, para la provision del equipo para el Hospital Universitario de
Fuenlabrada.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento para todos los licitadores
del concurso que las descripciones técnicas del equipo a adquirir.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

- Sistema permanentemente cerrado que transporta y elimina el residuo liquido generado en Quiréfano y
compuesto por 2 colectores méviles y 1 estacién de descarga.
- Aspiracion propia / auténoma.
- Nivel de aspiracion hasta 520 mmHg regulable.
- Dos depésitos independientes.
- Capacidad de succion de minimo 4 tomas de forma simultanea.
- Capacidad de regular el nivel de aspiraciéon en el dispositivo en dos depdsitos diferentes, de forma
independiente al sistema de vacio del hospital.
- Monitorizacion de la cantidad de residuos recogida en cada depdsito de forma electrénica.
- Soporte para sueros motorizado que admite hasta 12 kg.
- Pantalla tdctil interactiva.
- Sefiales acusticas de advertencia.
- Filtro Desechable.
= Fabricado 100% en polietileno.
= Dispondra de 4 puertos de aspiracion.
=  Sistema de prevencidn de reflujo de residuos y antigoteo.
- Detergente para la limpieza interna del sistema de residuos.
=  Compuesto por agua en al menos un 75%.
=  Riesgo nulo de inflamabilidad.
= (Clasificado como dispositivo médico no estéril de clase 1.

3. ALCANCE DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS/SERVICIO

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidn y caracteristicas establecidas

como minimas.
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Con objeto de facilitar el proceso de evaluacidn y seleccién debera proporcionarse de manera obligatoria la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacidén que permita realizar un
completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn, ausencia de hojas de datos de
producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser

debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

El adjudicatario debera garantizar en todo momento la funcionalidad, prestaciones y operatividad de los equipos, para
lo cual se incluyen las siguientes acciones durante la duracién del contrato:

e 2 visitas de mantenimiento preventivo anuales con posterior informe de estado de los equipos.

e  Reparaciones, y sustituciones cuando fuese necesario, del equipamiento en régimen de servicio, de forma
ilimitada. Las reparaciones no podran superar nunca el plazo de 48 horas.

e Los equipos de sustitucidn se entregardn siempre que no se pueda devolver el elemento reparado en un plazo de
48 horas desde la apertura de la incidencia.

e Se incluyen todas las piezas, desplazamiento y portes en todos los casos, excepto cuando se determine un mal
uso del equipamiento.

e  Entregas programadas de fungibles y consumibles de acuerdo con el servicio de quiréfano.

e  Seincluye formacion ilimitada tanto previa como posterior a la instalacion, se incluye el desplazamiento, mano
de obray piezas necesarias para impartir la formacién.

e Actualizaciones de equipamiento y software incluidas de manera ilimitada siempre y cuando sea necesario.

El adjudicatario se responsabilizara de tener los equipos en perfectas condiciones, con los mantenimientos legales
pasados y como minimo:

1. Intervenciones correctivas

Incluye todas aquellas intervenciones técnicas no previstas que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos
ofertados para la prestacion del servicio.

De cara a la optimizacién de los tiempos de reparacidn, deberan tener en cuenta los siguientes circuitos
de comunicacidn:

e El hospital designara una persona responsable de la notificacidon y gestion de las incidencias de los equipos, de
modo que haya un interlocutor Unico con quien tratar la resolucién de las mismas, asi como comunicar el estado
de la reparacién de cada equipo.

e El adjudicatario proporcionara un teléfono de contacto directo para la notificacién de incidencias.
e  Eltransporte del material averiado sera por cuenta del adjudicatario.

e Los tiempos de respuesta para la reparacion y devolucidon de los equipos se realizardn en plazos no superiores a
48 horas desde el momento de la notificacion de la averia por parte del hospital.

e Enelcasode que, por falta de repuestos, no se pudiera proceder a la reposicién del material en el plazo previsto,
se procederd al envio del material de sustitucion oportuno.

e Para garantizar un correcto funcionamiento de los equipos objeto de la presente oferta, el hospital se
comprometerad a:

1. Realizar una manipulacién e intervencion adecuado segun las recomendaciones y formacién ofrecidas por
el adjudicatario.

2. A la utilizacion del material fungible que proporcione el adjudicatario de los equipos.

De todas las actuaciones que se realicen, el adjudicatario debera presentar trimestralmente un informe que recoja la
casuistica detectada y las revisiones y reparaciones que se hayan realizado sobre cada equipo, asi como del resultado
de explotacion.

Asi también serd por cuenta del adjudicatario, la gestién de todos los residuos generados de cualquiera de las acciones
realizadas.
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Se proceder3 a la entrega de un equipo de sustitucion, siempre que no se pueda resolver la averia en un plazo de 48
horas desde el momento de la notificacion por parte del hospital, incluso en aquellos supuestos en que la averia sea
producida por una mala utilizacién del equipo.

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 al indicado en el cuadro adjunto. Especificar condiciones del

mismo.

Tiempo Respuesta S2 Técnico (horas)

<7 horas

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 realizacién del mantenimiento preventivo. Sera como minimo el

indicado en el cuadro adjunto.

Periodo Operatividad (uptime)

96%

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan instalado en los

ultimos 3 afios en Espaiia, clasificados por modelo, afio de instalacién y centro.

4. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacion vigente relativa a productos sanitarios de
acuerdo al nuevo Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, 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, acompaiiado del
namero de identificacién del organismo notificado (con excepcién en los productos de Clase I). Se incluird documento

acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.
Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacion.

5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega del equipamiento serd inferior en dias al indicado en la tabla adjunta y contada en dias naturales
a partir de la formalizacion del contrato. Por razones de obra, logistica o determinacién del Hospital, este plazo de

entrega podra alargarse y se debera coordinar con el Hospital.
El adjudicatario correra con los gastos de suministro e instalacién, asi como los de envio y embalaje.

Los dafios que pueda sufrir la mercancia durante su transporte serdn por cuenta y riesgo del adjudicatario.

PLAZO DE ENTREGA (dias naturales)

20

Al tratarse de un Hospital la entrega y el orden de debe estar en estrecha relaciéon con el mismo. Si por las razones
anteriores el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta,
el adjudicatario deberd suministrar el equipamiento 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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6. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

El equipamiento ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios
de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos
y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, 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 introduccion del equipo en la sala. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendrd 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 obstéculos 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 del Departamento de Electromedicina. El Hospital
autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el Departamento de Electromedicina). La fecha

de instalacién debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante

documento escrito (carta o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacién del equipo serd inferior al indicado en la tabla, entendido como el tiempo desde que el equipo

entra en el Hospital hasta que esta en disposicion de hacer el test de aceptacion del equipo:

Tiempo de instalacién (dias naturales)

7

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 entregard al Responsable de Electromedicina, un informe
escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que servird 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 (Departamento de Electromedicina). En la documentacién técnica del

Concurso, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica del equipo.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién del material, 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, identificacién de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de

mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

7. FORMACION

Se adjuntard un programa de Formacién de Personal para llegar al adiestramiento del equipo humano que
posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segin cada caso. Especificar metodologia, nimero de

personas, lugar y duracién del mismo.

Se adjuntard también un programa de Formaciéon de Personal Técnico, especificando metodologia, nimero de
personas, lugar y duracién del mismo (servicios de Electromedicina). Se certificara la formacion a las personas que la

reciban.
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Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacidn sera la precisa para el perfecto manejo y

maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal en los mismos

términos sefalados anteriormente.

8. INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como estipulaciéon al

contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Fuenlabrada, a 10 de octubre de 2023
CONFORME EL ADJUDICATARIO LA DIRECTORA GERENTE

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

FECHAY FIRMA
Fdo: Gema Sarmiento Beltran

Hospital Universitario de Fuenlabrada

|, Red
BEH s H
Hospitales sin Humao

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Firmado digitalmente por: ALVAREZ PASTOR JAVIER
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