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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE TIENE POR OBJETO LA 
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1. OBJETO DEL CONTRATO 

El presente contrato tiene por objeto la adquisición de Material: kit de puerto de acceso 

para sistema de insuflación y aspiración de humos inteligente para cubrir las necesidades 

asistenciales del Hospital Universitario Gregorio Marañón conforme a lo que se relaciona 

en el presente Pliego. 

 

División en Lotes: SI  

 Justificación de la distribución en lotes del contrato.  

Las prestaciones incluidas en el objeto del contrato responden a una solución integrada de 

carácter transversal, la cual es necesaria para incrementar la eficacia de los procesos 

actuales y la mejora en la calidad asistencial.  Para ello, se necesitan conjugar distintos tipos 

de material, así como dispositivos y equipamiento, lo que se desglosa en los siguientes lotes: 

 

Número y denominación de los Lotes: 

 

LOTE Nº Descripción de los lotes Uds 

1 
KIT DE PUERTO DE ACCESO 8/12MM CON PUNTA OPTICA 100 MM DE LONG.+ 
SET DE TUBOS TRES LUCES CON FILTRO PARA SISTEMA DE INSUFLACION 
CONTINUA Y ASPIRACION DE HUMOS INTELIGENTE.  

125 

2 

KIT DE PUERTO DE ACCESO 8/12MM CON PUNTA OPTICA 100 MM DE LONG. 
+ SET DE TUBOS CON FILTRO PARA SISTEMA DE INSUFLACION CONTINUA Y 
ASPIRACION DE HUMOS INTELIGENTE, HUMIDIFICACIÓN Y CALEFACCIÓN DEL 
CO2 MANTENIENDO PRESIÓN CONSTANTE DEL NEUMO.  

320 
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Código CPV: 33140000-3 Material médico fungible. 
 

Número máximo de lotes a que los empresarios podrán licitar: se puede ofertar a 
uno, varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse para el lote 
completo. 
 
Número máximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podrá adjudicar uno varios 
o todos los lotes.  
 
El número de unidades que se indica para cada artículo es orientativo y a los efectos 
de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedará 
subordinado a las necesidades reales del Centro. 

  
 
2.- DOCUMENTACIÓN TÉCNICA GENERAL: 

 

1. Si en la descripción se utilizase algún nombre y/o referencia sujeto a propiedad 

comercial, deberá entenderse como referencia para localizar el producto en cuestión 

sin que en ningún caso sea obligatorio ofertar dicho producto. 

  

2. Todos los artículos deberán cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores 

deberán aportar una declaración responsable en la que se indique el cumplimiento 

de la normativa correspondiente. En cualquier caso, los artículos ofertados deberán 

cumplir lo establecido en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se 

regulan los productos sanitarios.  

 

3. Se deberá certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus posibles 

actualizaciones: 

o Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido  en la 

legislación vigente reguladora de los productos sanitarios.  
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4. Toda la documentación aportada deberá estar en castellano. De no ser así, no será 

tenida en cuenta. Se incluirá un índice de documentos que contendrá los números de 

página o ficheros. Deberá presentarse, al menos: 

 

• Relación de productos ofertados.  

• Descripción de los productos a suministrar mediante catálogos, "insert" o ficha 

técnica de los mismos (con indicación expresa del lote y número de orden al que 

concurren) y otra información necesaria con la que se pueda verificar cada una 

de las especificaciones técnicas exigidas. 

• Certificado del marcado CE correspondiente. 

• Declaración responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en el pliego 

de prescripciones técnicas. 

 

5. Descripción del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta técnica la 

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

 

• En el etiquetado deberá figurar: 

 

a. Identificación y datos del producto (nombre comercial y referencia). 

b. Fabricante (nombre y dirección). 

c. Importador (nombre y dirección) si fuese el caso. 

d. Número de lote de fabricación. 

e. Período de validez (caducidad) 

f.     Fecha y método de esterilización (cuando proceda) 

g. Identificación de material no reutilizable. 

h. Marcado CE de producto sanitario. 

 

6. Todo el equipamiento hardware y software necesarios para hacer funcionar 

cualquier parte de la solución será suministrado por el adjudicatario, y deberá 
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cumplir estrictamente lo expuesto en el Anexo II de “Requerimientos de Sistemas 

de Información.” 

 

7. Todo el material suministrado deberá contar con la caducidad adecuada. Como 

mínimo, la vida útil del material solicitado en el momento de su entrega no podrá ser 

inferior a las ¾ partes de la vida útil total (caducidad) que tenga establecida de diseño. 

Los licitadores deberán manifestar, de forma expresa, mediante declaración 

responsable, que se comprometen al cumplimiento de lo exigido en este punto. 

 

3.- ESPECIFICACIONES TÉCNICAS PARTICULARES. 

CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA EL LOTE 1: 

Para el Lote 1, el kit deberá ser compatible con la consola airseal ifs existente en el hospital 

o, en su defecto, el licitador deberá ceder sin cargo para el hospital una de similares 

características y prestaciones. 

 

CONDICIONES QUE HAN DE REGIR PARA EL LOTE 2: 

Para el Lote 2, el kit deberá ser compatible con la consola Lexion existente en el Hospital 

o, en su defecto, el licitador deberá ceder sin cargo para el hospital una de similares 

características y prestaciones. 

 

EN CASO DE CESIÓN: 

 

1. La instalación de los equipos se realizará en un plazo no superior a treinta días 

desde la firma del contrato. Los trabajos de instalación se realizarán bajo la supervisión y  

coordinación del Servicio Técnico del Hospital y de los responsables de los Servicios donde 

se instale. 

 

2. La adecuación de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su correcto 

funcionamiento, se realizarán por cuenta del adjudicatario. 
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3. Los equipos se suministrarán con todos aquellos dispositivos o elementos de 

interconexión, accesorios de anclaje o fijación necesarios para un total y correcto 

funcionamiento. 

 

4. La empresa adjudicataria deberá facilitar la formación necesaria del personal que 

vaya a utilizar los equipos. 

 

5. Los licitadores propondrán en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del 

aparato o aparatos que incluyan en su oferta. 

 

6. El adjudicatario deberá hacerse cargo del mantenimiento preventivo y correctivo 

de los equipos durante la vigencia del contrato. El tiempo máximo de respuesta del servicio 

técnico del adjudicatario en caso de avería será de 24 horas. Para reparaciones superiores 

en tiempo se procederá, de forma inmediata, a la sustitución del aparato por otro de 

idénticas características, siendo todos los gastos a cargo de adjudicatario. 

 

7. Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el período que 

dure el contrato, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta 

sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital. 

 

8. El adjudicatario deberá formalizar la cesión del equipamiento en el Grupo de 

Inversiones del Servicio de Suministros mediante la cumplimentación de un acta de cesión, 

según modelo que se facilitará con anterioridad a la puesta en funcionamiento. 

 

9. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizarán bajo la 

supervisión y directrices de los responsables de los Unidades afectadas. 

 

El adjudicatario del Lote 2 deberá ceder sin cargo al hospital y al menos por el tiempo que 

dure el contrato, el siguiente equipamiento relacionado con el objeto del contrato que 

permita disponer de alta resolución para una optimización automatizada que ofrezca una 

guía quirúrgica detallada en tiempo real. 
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❖ Un Ecógrafo, que deberá tener las características mínimas que se detallan a 

continuación: 

• Ecógrafo compatible con las otras sondas ya disponibles en el hospital.  

• Teclado de cristal templado que permita su limpieza de forma sencilla.  

• Posibilidad de hasta 4 sondas conectadas de forma simultánea. 

• Sonda robótica convexa compatible con ecógrafo ya disponible en el hospital. La 
aleta, especialmente diseñada, se sujeta con una pinza grasp en uno de los brazos 
del robot.  

Modos básicos de imagen: 

• Modo B, M, Doppler, CFM, Harmonico de Tejidos, Contraste y 

Elastografía(OPCIONALES) 

Campo de imagen: 

• Sector 36º 

• Superficie de contacto: 9 X 33.2 mm  

• Radio de Curvatura: 48 mm 

• Número de elementos: 95 

• Rango Focal: 10- 80 mm 

• Frame Rate: >200 Hz 

  

 4- MUESTRAS: NO. 

No es preciso aportar inicialmente muestras. Si el Servicio lo requiere se podrá solicitar 

al proveedor las muestras necesarias para su adecuada evaluación. 

Se deberá aportar toda la documentación necesaria para la comprensión y evaluación 

del producto a adquirir. Si el responsable de la evaluación lo considera necesario, podrá 

solicitar muestras y/o información adicional si de la información aportada por los licitadores 
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no se pudiera realizar una correcta evaluación del producto, en cuyo caso se suministrarán 

sin coste alguno para el Hospital. 

 

5.- CONDICIONES DE ENTREGA. 

Se suministrará el material bajo pedido del centro según las necesidades.  Los plazos 

de entrega para los pedidos con tramitación ordinaria serán de tres días contados a partir de 

la fecha de notificación de la solicitud de entrega. En demandas urgentes el plazo no será 

superior a veinticuatro horas. Se deberá cumplir obligatoriamente la fecha de entrega del 

pedido, en caso de que no sea posible se deberá avisar con antelación suficiente al servicio 

de compras. El no cumplimiento llevará consigo las penalizaciones estipuladas en el presente 

contrato. 

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario 

sustituirá en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad 

adjudicada. 

- Horario y días de entrega:− Se entregará en el Almacén General del HGUGM en 

horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas   

Los adjudicatarios están obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato 

la presentación del producto indicada en su oferta. 

- Albarán de entrega: Será imprescindible para la recepción del material que cada 

entrega (parcial o total) vaya acompañada del correspondiente Albarán de entrega, en el 

cual se especificará la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado, y la partida 

de IVA incluida. El albarán de entrega será validado por el personal de recepción de almacén 

que verificará que los datos consignados en dicho albarán son ciertos. 

Los adjudicatarios están obligados a mantener durante toda la vigencia del contrato la 

presentación del producto indicada en su oferta. 

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que 

garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la 
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empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, deberán 

comunicarlo al departamento de compras.  El adjudicatario deberá compensar 

económicamente 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 encargará de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese 

producto en las condiciones pactadas. 

 

6.-INFORMACIÓN DE ROTURA DE STOCK. 

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, deberán 

comunicarlo al departamento de compras, indicando el modo en que van a continuar 

prestando el servicio. En el caso de que no haya alternativa de suministro en el mercado, la 

empresa adjudicataria se encargará de hacer las gestiones pertinentes para poder 

suministrar ese producto en las condiciones pactadas. El adjudicatario deberá compensar 

económicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto. 

 

7.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLÓGICA 

En caso de producirse un cambio en la tecnología del material adquirido por este expediente, 

con renovación de la gama, los modelos adjudicados se actualizarán a los de la nueva gama 

que corresponda, manteniendo como mínimo el nivel tecnológico del adjudicado y los 

precios.  

 Los licitadores ofertarán un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la revisión 

de los procesos tanto técnicamente como de gestión, necesarios para asegurar la calidad, y 

un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras tecnológicas en el mercado, 

inmediatamente deben ser incorporadas previa autorización del Centro. El licitador debe 

acreditar el cumplimiento de estos extremos mediante una declaración responsable. 
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8.- CONDICIÓN ESPECIAL DE EJECUCIÓN DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):  

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de 

Contratos del Sector Público, el adjudicatario deberá adoptar medidas concretas para 

favorecer la formación de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la cualificación  

de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera de sus fases de 

ejecución (fabricación, distribución, comercialización etc..), favoreciendo con ello sus 

derechos laborales y la calidad de la ejecución del objeto del contrato. Para ello el 

adjudicatario, antes de formalizar el contrato, deberá presentar compromiso de adopción 

de estas medidas durante la ejecución del contrato. 

 

Deberá cumplir con al menos una de las siguientes condiciones: 

 

Consideraciones Sociales: 

1. Acreditar mediante declaración responsable medidas concretas que favorezcan la 

conciliación de la vida personal y laboral de las personas trabajadoras adscritas a la 

ejecución del contrato, tales como flexibilidad de horarios laborales de entrada y salida 

en el trabajo, etc. 

2. Implantación de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre mujeres y 

hombres en el mercado laboral. 

3. Igualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma función.  

 

Consideraciones Medioambientales: 

1. Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marañón, ocupa un lugar 

destacado la protección del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las 

empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el compromiso de 

prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio 

Ambiente. 

El adjudicatario deberá acreditar mediante declaración responsable que la empresa 

tiene adoptadas al menos una de las siguientes medidas: 
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• la retirada y reciclado o reutilización de todo el embalaje que se genere en 

desempeño de las tareas derivadas del servicio. 

• Reducción del volumen de residuos depositados en vertederos. 

• El uso de envases reutilizables, especificando dichas medidas. 

 

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de 2018, 

del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se establece la reserva 

de contratos públicos a favor de ciertas entidades de la economía social y se impulsa la 

utilización de cláusulas sociales y medioambientales en la contratación pública de la 

Comunidad de Madrid, las condiciones especiales de ejecución de carácter 

medioambiental, social y de innovación, se consideran condiciones esenciales de 

ejecución y su incumplimiento constituirá causa de resolución del contrato. 

 

9.- DECLARACIÓN DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS LICITADORES DE 
CARÁCTER CONFIDENCIAL 

 

De conformidad con lo establecido en el artículo 133 de la LCSP, las empresas licitadoras 

tendrán que indicar motivadamente, de forma  expresa y precisa, mediante memoria 

o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué información o 

documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y aspectos 

confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el Tribunal de Justicia 

de la Unión Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o secretos 

empresariales cuya difusión a terceros pueda ser contraria a sus intereses comerciales 

legítimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o bien estén 

comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de Protección de Datos de Carácter 

Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados confidenciales, y en  

el caso, de estar sometida la información al régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedad  
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industrial, además, deberán aportarse las referencias acreditativas de su inscripción y 

reconocimiento en los correspondientes registros.  

 

Por ello, no serán admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que declaren 

confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o información que aparezca publicada 

en cualquier medio.  

 

Además de la justificación anteriormente referida, la documentación que sea declarada 

confidencial deberá presentarse en DOCUMENTO SEPARADO indicándose claramente en el 

propio documento el carácter confidencial del mismo. En el caso de que la información 

confidencial se presente junto con otra información que no sea confidencial en un mismo 

documento, se publicará el documento en su integridad. Igualmente deberá indicarse en la 

plataforma electrónica el carácter confidencial del documento. 

 

De no aportarse la declaración de confidencialidad, así como la información declarada 

confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerará que ningún 

documento o dato posee el carácter confidencial, procediéndose a la publicación de la 

totalidad de la documentación aportada. 

 

14.- PROTECCIÓN DE DATOS 

 El Hospital General Universitario Gregorio Marañón y la empresa adjudicataria, se 

comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de 

diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales 

(LOPDGDD) y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de 

abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento 

de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 

95/46/CE (Reglamento general de protección de datos) (RGPD); o cualesquiera otras 
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aplicables en materia de Protección de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicación 

de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia. 

Los datos de carácter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicación del 

pliego serán tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.  

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa de 

aplicación serán aplicables a cualquier información a la que se tenga acceso en la realización 

de actividades objeto del presente pliego. La manipulación de datos relacionados con los 

pacientes, estará sometida a la confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos, 

quedando expresamente prohibida su transferencia o utilización distinta a los fines previstos 

en el contrato. 

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada 

normativa, así como a la vigente en cada momento. 

El adjudicatario deberá firmar además del contrato de suministros un contrato de 

confidencialidad que se adjunta como Anexo III a este Pliego. 

También será de aplicación la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la autonomía 

del paciente y derechos en materia de información y documentación clínica, así como 

cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulación de datos informáticos.   

 

  En Madrid, a 13 de noviembre de 2024 

 

 

 

            Fdo.: Jose Ángel López Baena 
     Jefe de Servicio de Cirugía General y Digestivo 

 

L
a 

au
te

nt
ic

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 s

e 
pu

ed
e 

co
m

pr
ob

ar
 e

n 
ht

tp
s:

//g
es

tio
na

.c
om

un
id

ad
.m

ad
ri

d/
cs

v
m

ed
ia

nt
e 

el
 s

ig
ui

en
te

 c
ód

ig
o 

se
gu

ro
 d

e 
ve

ri
fi

ca
ci

ón
: 

09
08

66
60

19
18

60
26

41
15

80


		2024-11-14T14:09:43+0100


		2024-12-18T09:20:23+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




