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EXPEDIENTE: A/ISUM-043238/2025

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE EQUIPOS DE ENDOSCOPIA A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO
ABREVIADO.

1. OBJETO DEL CONTRATO. - El presente contrato tendra por objeto la adquisicion
del equipamiento necesario para la realizacion de endoscopias, en el Hospital Universitario
del Tajo, con arreglo a las especificaciones descritas en el presente pliego de prescripciones
técnicas. Todo el equipamiento ha de ser nuevo y de Ultima generacién.

Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeta a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para localizar el producto en cuestién sin que en ningln
caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

1.1.- CONTENIDO DE LA PRESTACION.
El contrato incluira la instalacion y el mantenimiento integral durante los dos afios del periodo
de garantia de los equipos suministrados.

1.2.- EQUIPAMIENTO NUEVO A SUMINISTRAR:

El equipamiento a suministrar, tendrd que ser compatible con los equipos en propiedad del
hospital o bien, el licitador tendra la opcion de asumir la sustitucion de dichos equipos
incluyéndolos en su oferta, asegurando de este modo que todas las conexiones sean operativas y

compatibles.

En este caso, el equipamiento nuevo a suministrar, tendra que ser compatible con los equipos de
reciente adquisicién, propiedad del Hospital del Tajo, asegurando de este modo, que todas las

conexiones sean operativas y compatibles con el siguiente equipamiento:

EQUIPO MODELO FABRICANTE N SERIE

PROCESADOR CON FUENTE DE EPLI-5000 PENTAX MEDICAL EC011150
LUZ INTEGRADA

LUZ INTEGRADA

* 2 Videogastroscopios convencionales
* 1Videocolonoscopios HD convencionales

1.3.- CARACTERISTICAS TECNICAS COMUNES DEL EQUIPAMIENTO
ENDOSCOPICO.

« Todos los equipos han de ser nuevos y de ultima generacion.

« Los equipos de endoscopias deben ser compatibles con el sistema actual de
captura de imagenes y emision de informes, el cual, junto con su hardware
asociado, debe ser mantenido tanto con cobertura preventiva como correctiva e
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integrado en HIS y PACS del hospital, sin coste adicional, si es que asi lo
requiere el Hospital Universitario del Tajo.

« Se permite la sustitucion del sistema actual por otro analogo (siempre con
captura HD) en las mismas condiciones de mantenimiento e integracion.

1.3.2.- Caracteristicas especificas de los diferentes equipos:

VIDEO COLONOSCOPIO HD CONVENCIONAL

— Angulo de visién: 140°

— Profundidad de campo: 4-100 mm

— Extremo distal: 13,2 mm

— Diametro Tubo de insercion: 13,2 mm

— Diémetro canal de instrumentacion: 3,8mm

— Angulacion Arriba/Abajo: 180/180°

— Derecha/lzquierda: 160/160°

— Longitud de trabajo: 1700 mm

— Longitud total: 2010mm

— CCD HD+ Megapixeles 1.250.000 pixeles

— Canal auxiliar de lavado: SI

— Botones multifuncion en el mando del endoscopio
— GDF: Tubo de insercién con rigidez progresiva automatica.
— Sistema antibucle en el cordon umbilical

— CLOSE FOCUS

— Cable de conexion al procesador.

Incluira juego de accesorios standard, compuesto de:
— 1 Pinzas de biopsia
— 1 Cepillo de limpieza largo
— 2 Cepillos de limpieza largos
— 1 Cepillo de limpieza para canal de succion
— 20 Gomas para extremo distal
— 10 Gomas para canal de biopsia
— 1 Tubo de irrigacion
— 1 Adaptador para limpieza del canal de succion
— 1 Adaptador para cepillo de limpieza
— 1 O-Ring para la valvula de succién
— 2 Valvulas (20 pcs)
— Adaptador para limpieza del canal aire/agua
— Frasco de aceite de silicona
— 1 Tapa ventilador ETO-GAS
— 1 Tapa conector electrénico
— 1 Maleta con llave
— 1 Manual de usuario
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VIDEO GASTROSCOPIO HD CONVENCIONAL

— Angulo de vision: 140°

— Profundidad de campo: 2-100 mm

— Extremo distal: 9,9 mm

— Tubo de insercion: 9,8 mm

— Canal de trabajo: 3,2 mm

— Angulacién Arriba/Abajo: 210/120°

— Derecha/lzquierda: 120/120°

— Longitud de trabajo: 1050 mm

— Longitud total: 1360 mm

— CCD HD+ Megapixeles 1.250.000 pixeles
— Canal de lavado auxiliar de lavado: Sl

— Sistema anti bucle en el cordén umbilical
— Botones multifuncién en el mando del endoscopio
— CLOSE FOCUS

Se incluye juego de accesorios standard.

— 2 Pinzas de biopsia.

— 1 Cepillo de limpieza largo.

— 1 Cepillo de limpieza para canal de succion.

— 10 Gomas para canal de biopsia.

— 1 Tubo de irrigacion.

— 1 Adaptador para limpieza del canal de succion.
— 1 O-Ring para la valvula de succion.

— 2 Valvulas (20 pcs).

— 1 Adaptador para limpieza del canal aire/agua.
— 2 Abre-bocas.

— 1 Frasco de aceite de silicona.

— 1 Tapa ventilador ETO-GAS.

— 1 Tapa conector electrénico.

— 1 Maleta con llave.

1.4. GARANTIA. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS DE REFERENCIA

La empresa adjudicataria estara obligada a realizar el mantenimiento integral de los
equipos ofertados, durante los dos afios de garantia del contrato, para lo cual dispondra
de un servicio de asistencia técnica que cuente con instalaciones y equipamiento
técnico adecuado, asi como personal técnico con experiencia en el equipamiento
adjudicado.

Durante todo el periodo de duracion del contrato, la empresa adjudicataria sera
responsable de todas aquellas actuaciones de mantenimiento de caracter preventivo,
correctivo, y técnico legal o de modificacion, actualizacion o mejora que sean
necesarias, con la finalidad de garantizar una adecuada utilizacion, durabilidad, buen
estado de conservacion y seguridad de los equipos objeto del contrato, asi como de
todos sus componentes y accesorios.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:


75231521Q
Rectángulo


‘rﬁ Hospital Universitario
. del Tajo

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la
autorizacion previa del Servicio de Electromedicina del Hospital del Tajo.

El adjudicatario debera mantener un adecuado stock de los materiales que permita la
maxima rapidez en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacion de la empresa adjudicataria, ya sea por la
realizacion de mantenimiento preventivo o correctivo, se debera emitir un parte de
trabajo, en el que se incluyan como minimo, los siguientes conceptos
debidamente cumplimentados, en su caso:

« Fecha
« Ubicacion
«  Modelo

« Numero de serie
« Caracteristicas de la averia
« Material de repuesto

Se habra de garantizar el suministro de repuestos originales y el mantenimiento de los equipos
objeto del presente expediente durante un periodo de 10 afios posteriores a la fecha del suministro

de los equipos.

1.4.1.- Mantenimiento preventivo

Consistira en revisiones periddicas de estado y control de funcionamiento, debiendo de
proporcionar al Servicio de Electromedicina del Hospital el correspondiente informe
técnico a la finalizacion de los trabajos.

El mantenimiento incluye al menos dos visitas preventivas anuales.

Para este tipo de mantenimiento se chequearan los puntos criticos que puedan afectar a
la seguridad del paciente y el usuario.

En relacién a la cobertura de mantenimiento preventivo, se deberan efectuar las visitas
con la frecuencia indicada anteriormente, para localizar y prevenir fallos en los equipos
0 instalaciones, asi como para la buena conservacién y durabilidad de los mismos. Se
regularan y vigilaran los pardmetros funcionales que determinan el estado de
funcionamiento de los equipos o instalaciones. De los datos obtenidos se determinara
con la debida antelacion la sustitucion parcial o total de los mismos. Igualmente se
indicaran los defectos que afecten al rendimiento, gasto, seguridad del usuario, del
paciente o del propio equipo, o puedan ser causa de una averia futura.

Entre las operaciones a realizar en el mantenimiento preventivo estaran las siguientes:
1. Comprobacion de fugas de los endoscopios.

2. Test de calidad de imagen.
3. Comprobacion del canal de biopsia.
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Comprobacién del sistema de insuflacion.
Chequeo de los sistemas de angulacion.
Chequeo de los sistemas electronicos.
Comprobacidn del sistema de succion.
Chequeo de entrada de humedad.
Chequeo externo de los instrumentos.

©ooNo oA

1.4.2.- Mantenimiento correctivo

Como cobertura correctiva, se entiende la reparacion de las averias que se pueden
producir en los equipos, como consecuencia de su utilizacion.

La cobertura, que incluird todos los costes derivados del uso en la actividad sanitaria,
manipulacion, limpieza, desinfeccion, secado y almacenamiento del equipamiento, a
excepcion de los consumos de energia eléctrica y otros consumibles no asociados al
contrato, abarcara la totalidad del equipamiento objeto del contrato, tanto en los
endoscopios como en los equipos periféricos (fuentes de luz, videoprocesadores, etc.),
incluyendo las manipulaciones y/o actuaciones incorrectas. Por tanto, el mantenimiento
es total, incluyendo las malas operativas que se puedan dar y consistira en la realizacién
sobre los materiales de todo tipo de actuaciones para su reparacion y puesta en servicio
en los términos mas exigentes posibles, sustituyendo todos los elementos mediante los
recambios y accesorios originales que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos sin limite alguno excepto por manipulaciones dolosas demostrables.

El tiempo méximo de respuesta para la reparacion de las averias no podréa ser superior a
24 horas naturales, desde la comunicacién del aviso, que se realizara, via e-mail,
preferentemente.

En el caso de que la reparacion del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro,
0 suponga la inutilizaciéon del mismo, la empresa adjudicataria estard obligada a su
sustitucion por otro equivalente y en perfecto estado operativo a criterio del Centro, en
24 horas, y mientras dure la reparacion. Si la reparacion se realiza en los talleres de la
empresa adjudicataria, el transporte no supondréa cargo alguno para el Hospital del Tajo.

Ademas, se realizara mantenimiento correctivo de los equipos sobre cualquier defecto
que se detecte o haga disminuir su rendimiento, que produzca un mayor consumo
energético, de consumibles, etc. o que puedan llegar a poner en peligro la seguridad de
los pacientes y trabajadores.

Tras cada operacion de asistencia técnica sobre el equipamiento se debera verificar que
se mantienen las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizara la
seguridad y funcionamiento correcto del material.

Cuando un equipo sufra averias de forma reiterada (mas de 2 cada tres meses) que, de
acuerdo con lo que determine el Servicio, no sean consecuencia de manipulaciones
incorrectas y que a juicio del servicio de Electromedicina aconsejen su sustitucion,
deberé ser sustituido por otro de similares caracteristicas.
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Cuando se dé un uso incorrecto del equipo que provoque una averia en el material, el
adjudicatario debera realizar un informe detallado que dirigird al responsable del
servicio de Electromedicina del Hospital del Tajo, indicando las causas y los efectos, asi
como las acciones a adoptar que se consideren necesarias para evitar que se vuelvan a
repetir esos usos incorrectos. Ademas, se reunird con los responsables del servicio de
Endoscopias y los usuarios del equipamiento para explicar el correcto uso del material
y evitar, de esa forma, que se vuelva a repetir la averia.

Para evitar las incidencias o averias de los equipos por un uso incorrecto, el adjudicatario
debera establecer un plan de formacion continuado de los usuarios en el
funcionamiento del material. De la misma forma deberan resolver las consultas y dudas
de caréacter técnico u operativo que les puedan llegar.

Respecto de los recambios y materiales a cuenta del adjudicatario, ademas de la mano
de obra, incluird todos aquellos elementos necesarios para el correcto funcionamiento
del equipamiento suministrado.

funcionamiento de los equipos suministrados.

En ningln caso y bajo concepto alguno podré verse reducida la actividad endoscopica
del Hospital, ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y Optimo

1.4.3.- Mantenimiento de Actualizacion

El mantenimiento de actualizacion sera realizado sobre la totalidad de instalaciones,
sistemas y equipos Y sus accesorios objeto del contrato y tiene como finalidad mantener
el equipamiento actualizado a la dltima version disponible en cuanto a las
funcionalidades ofertadas y con que fue adquirido.

Incluira todos los elementos y materiales necesarios que pudiera necesitar para su
actualizaciéon, como, por ejemplo, el software. Tiene como finalidad mantener el
equipamiento actualizado a la ultima version disponible en cuanto a las funcionalidades
ofertadas con que fue adquirido.

1.4.4.- Mantenimiento Técnico Legal

Formara parte de las obligaciones del adjudicatario la realizacion de las operaciones de
mantenimiento que reglamentariamente, sean exigibles por organismos comunitarios,
estatales y/o autondémicos, siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que se
deriven como consecuencia del cumplimiento de dichas obligaciones, tales como los
pagos de tasas, costes de inspecciones periddicas por OCAs, etc. El licitador incluira en
su oferta el programa de mantenimiento técnico-legal oportuno.

En el caso de cambios normativos durante la vigencia del contrato que obliguen a la
modificacion del programa de mantenimiento técnico-legal, el adjudicatario debera
comunicarlo con anterioridad al Hospital y, en todo caso, adecuar su programa de
mantenimiento técnico-legal a las nuevas exigencias legales, sin coste para el Hospital
Universitario del Tajo.
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2.- INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO ENDOSCOPICO.

La instalacion del equipamiento se realizara en el plazo de 30 dias, desde la firma del
contrato, en la ubicacion que se ha determinado para cada uno de los equipos.

En el supuesto de que la instalacion de los equipos suministrados generara algun gasto,
incluidos los que pudiera ocasionar la conexion en red del equipamiento, el pago de
licencias y otros en relacion al sistema informatico de gestion existente, sern por cuenta
de la empresa adjudicataria.

La puesta a disposicion de los equipos se efectuard en un transporte adecuado, siendo
responsabilidad exclusiva del proveedor el mantenimiento de las condiciones de la
mercancia hasta el momento de su entrega en el Hospital, y la emision por parte de éste
del acta de recepcién conforme.

Todos los aparatos y elementos comprendidos en este pliego para los que se disponga
de estuche protector de conservacion, se entenderan incluidos en la oferta realizada por
el candidato.

Para todos los articulos que componen el objeto del presente contrato, se entendera
incluido cualquier componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio,
material, equipo, elementos de seguridad y proteccién (fijos, moviles y opcionales) etc.,
necesarios para su completo y 6ptimo funcionamiento, es decir, el equipamiento se
entregara en perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado. La instalacion
comprende la entrega en el Hospital del Tajo y el montaje en los locales de destino
definitivo, asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a
disposicion.

La ubicacion definitiva del equipamiento y su instalacién sera determinada por el
Servicio de Digestivo y el Ingeniero de Electromedicina del Hospital. Asimismo, todas
las maquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios, herramientas
y demas utensilios precisos para la realizacion completa de los trabajos de instalacion,
seran por cuenta del adjudicatario, al objeto de que el equipamiento quede en perfectas
condiciones de funcionamiento.

2.1.- ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO ENDOSCOPICO.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados descritos en este pliego y
acreditard tanto la correspondencia de los equipos y sus componentes con la oferta
realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del
mismo, quedando reflejada en el Acta debidamente firmada por el responsable
autorizado del Hospital Universitario del Tajo. El adjudicatario deberd coordinar la
puesta en marcha con el Servicio de Electromedicina y el Servicio de Digestivo del
Hospital Universitario del Tajo, al menos, una semana antes de efectuar la entrega de
los equipos.
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3.- INTEGRACION TOTAL DE LOS EQUIPOS DE ENDOSCOPIA CON EL

SISTEMA DE GESTION DE INFORMES EXISTENTE EN EL SERVICIO DE

DIGESTIVO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL TAJO.

Se entiende por integracion total:

- Laconexion automatica de los equipos de endoscopia con el sistema de gestion de
informes existente en el Servicio de Digestivo del Hospital Universitario del Tajo.

- Registro automatico de los endoscopios utilizados en cada paciente, para
garantizar la trazabilidad endoscopio - paciente.

El paciente debe ser identificado univocamente y sus imégenes almacenadas con esta
identificacion en los sistemas de almacenamiento de imagen endoscépica del Hospital.

Para ello, si el hospital lo considera necesario, deberé:

Conectarse a la red del Hospital y utilizar el protocolo DICOM.

Utilizar el sistema WorkList (WL) de las agendas en la que estén citados los distintos
pacientes a los que tratar en el sistema informético del hospital o en las torres endoscépicas.
La carga de las WL deberé ser lo mas automética posible de acuerdo con los estdndares
definidos por DGSIS/Hospital.

En caso necesario podran incorporarse pacientes que no se encuentren en la WL, pudiendo
introducir sus datos identificativos a mano.

Una vez realizado el estudio debera almacenarse en el PACS/VNA que determine el
Hospital, con los datos identificativos definidos en los estandares corporativos.

- Lainformacion de los pacientes debe ser posible codificarla automéaticamente con CIE-
10- ES y transferirla al sistema de gestion de pacientes e historia clinica electronica,
existente en el Hospital del Tajo. Las tareas de integracion total antes descritas, en modo
alguno, tendran la consideracion de labores del tratamiento de los Datos de Carécter
Personal, que se deriven del sistema de gestion de pacientes e historia clinica electrénica,
las cuales corresponderan, en todo caso, al Hospital Universitario del Tajo, que tendra la
consideracién de encargado del tratamiento de conformidad con lo estipulado en la
Disposiciéon Adicional 25 de la LCSP.

- Los requisitos de integracién con los sistemas de informacion del SERMAS deberéan
adaptarse a los estandares corporativos definidos.

- Durante el periodo de garantia, si se producen adaptaciones en la mensajeria corporativa
utilizada para la integracion de las pruebas en la HCE del paciente, esta debera adaptarse a
los nuevos estandares definidos sin coste alguno para el Hospital.

- En el caso que sea necesario proporcionar un software, este debera poder ser
instalado en equipos suministrados por el hospital en caso de necesidad, con
posibilidad de virtualizacion en caso de servidores, para lo cual sera necesario
proporcionar el software con una guia de instalacion completa, asi como las
caracteristicas que deben de cumplir los equipos para su correcto funcionamiento.

- El sistema proporcionado debera venir suministrado con un manual de copia de
seguridad en el que se indicara el procedimiento adecuado para una correcta copia
de seguridad, asi como los pasos a seguir para su restauracion.
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4.- ASESORAMIENTO Y FORMACION

El objetivo del Plan de Formacion es conseguir la maxima calidad diagndstica y terapéutica
ademé&s de obtener una Optima productividad, que permita cubrir de manera eficiente, la
demanda de realizacion de pruebas y procedimientos, asi como garantizar la seguridad de los
pacientes y profesionales. La formacion estara orientada a la mejora de la calidad asistencial y
la rentabilidad de la tecnologia.

Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptara las
medidas necesarias para realizar las siguientes funciones:

— Asesoramiento y formacién a los usuarios en el manejo de los equipos.

— Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria con el fin de
agilizar las reparaciones.

— Asesoramiento en la limpieza de equipos, utilizacién y manejo de consumibles y
repuestos de uso frecuente.

— Asesoramiento para el registro de las visitas de los técnicos.

— Asesoramiento del uso de las maquinas de reserva cuando el tiempo de reparacion supere
las 24 horas.

— Asesoramiento y supervision del traslado de los equipos.
— Configuracidon de los equipos segun las necesidades del servicio.

— La empresa adjudicataria realizara estas funciones ateniéndose en todo momento a las
normas establecidas por el Hospital del Tajo, y siguiendo las instrucciones de la Unidad
de Digestivo, en la que los equipos estan destinados.

— Eladjudicatario se compromete a formar e informar al personal que designe el Hospital,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y distribuido en mddulos:

« Aprendizaje.
« Asesoramiento.
« Actualizaciones.

— El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software
de trabajo. Para ello, debera presentar un “Plan de Formacion para Todo el Personal” que
incluya las horas necesarias para el correcto funcionamiento durante el uso del
equipamiento, sesiones tedricas y sesiones practicas. Este plan debera ser entregado en el
momento de firma de su acta de recepcion. Esta formacion se extendera al periodo de la
garantia.

— Tras la formacion inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que realizar
las sesiones solicitadas, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo personal
contratado, al menos durante el periodo de vigencia de la garantia.
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— El licitador adjuntara en la oferta:

« Un programa de Formacion de Personal, para formar a los profesionales
designados: en el uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre
formaciones de técnicos y personal de enfermeria, segun cada caso. Especificar
metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo. EI hospital
requiere que esta formacion sea presencial donde estén instalados.

« Un programa de Formacion de Personal del Servicio de Mantenimiento,
especificando metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo.

— Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso
que la amplitud y calidad de la formacion debe ser 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 modificacion/actualizacion de los
equipos precisard de un periodo de formacién del personal en los mismos términos
sefialados anteriormente.

— Laformacion recibida debera asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de reducir
tanto el riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los tiempos de
parada. Por ello, en el caso de que el Hospital considere que la formacion no es la
adecuada para tales fines, no se podra dar conformidad a la aceptacion del equipo hasta
su subsanacién. Las tareas de formacion se planificaran con el responsable del contrato y
el servicio que recibe el equipo. Durante el periodo de garantia, todas las actualizaciones
cuando se realicen, deberan ser objeto de una formacién especifica de manera que se
actualicen todos los conocimientos y funcionalidades del equipamiento adquirido. 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.

e SERVICIO TECNICO.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

- El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas
cercano indicando la localidad, direccion 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.
Se hade 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/uso,
por horas, etc.), en los casos que proceda.

- El centro sanitario, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato
de mantenimiento integral, en modalidad todo riesgo, sin ningun tipo de exclusiéon durante
los 10 afos siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo el importe anual del
mismo no superior al 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.
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5.- NORMATIVA

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material
ofertado cumple la legislacion vigente (Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo 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), siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Todos los equipos
deberan ir dotados del correspondiente marcado CE segln la normativa vigente.
Asimismo, deberan acompanar a la ficha técnica de los productos, la copia de la
declaracion de conformidad para el marcado CE de los mismos y el manual de
instrucciones en castellano de cada uno de ellos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice
su entrega, con las condiciones que les sean de aplicacion, constando la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacion obligada para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen
derivadas de cualquier otra normativa que sea de aplicacion.

En definitiva, los equipos ofertados cumpliran en todo momento con la normativa
comunitaria, estatal y europea en vigor. Las firmas comerciales que participen en este
procedimiento de seleccidén que oferten equipos o aparatos de procedencia extranjera,
vendran obligados a presentar un certificado de homologacion de los citados equipos o
aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais de origen, para su utilizacion en el
mismao.

6.- PROTECCION DE DATOS.

En el caso que, durante la vigencia del contrato, se tuviera acceso a datos de caracter
personal, la empresa adjudicataria se compromete con la firma del contrato a las
siguientes obligaciones:

— No aplicara o utilizara los datos de caracter personal con un fin distinto al que
se precise durante el mantenimiento o reparacion de los equipos indicados.

— No comunicara los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras personas.

— Una vez cumplida la prestacion contractual, los datos de caracter personal
deberén ser destruidos o devueltos al responsable del tratamiento del Hospital
del Tajo, al igual que cualquier soporte 0 documentos en que conste algun dato
tratado.

— En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra
finalidad, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del
contrato, sera considerado también responsable del tratamiento de datos,
respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido personalmente.

Es responsabilidad de la empresa adjudicataria la destruccion segura de toda la
informacidn contenida y de la parte del equipamiento que pueda haber almacenado datos
protegidos por la normativa sobre Proteccion de Datos al finalizar el contrato o al
sustituir cualquier equipo durante su vigencia.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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7. OTROS REQUERIMIENTOS

El proveedor debera presentar certificado de Sistemas de Gestion de Calidad (Norma ISO
9001, ISO 14001 e ISO 13485) o equivalente.

8. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento
de la legislacion ambiental correspondiente a los equipos suministrados, en especial los
referidos a gestion de residuos.

9.- PRESUPUESTO BASE DE LICITACION.

PRECIO PRECIO
LOTE 1 CANTIDAD | LICITACION IVA LICITACION
NO INCLUIDO IVA INCLUIDO
VIDEOCOLONOSCOPIO HD 1 20.585,03 24.907,89
VIDEOGASTROSCOPIO HD 2 37.299,32 45.132,18
57.884,35€ 70.040,07 €

10.- MUESTRAS.

A fin de proceder a la valoracion técnica de los materiales y equipamiento, el Servicio de
Endoscopia podra solicitar muestras del equipamiento, demostraciones o presentaciones
con visitas a otras instalaciones.

11.- INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME LA DIRECTORA GERENTE
EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por: GARCIA GONZALEZ MARIA LUISA
Fecha: 2025.10.22 14:08

FECHA'Y FIRMA Fdo.: Maria Luisa Garcia Gonzalez

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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