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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
DE TORRE DE ENDOSCOPIA PARA EL SERVICIO DE ORL DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE LEGANES (PAS 238-2025)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacion del
suministro cuyo objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para
cada contrato establece la LCSP. El plazo de ejecucion sera de 10 dias naturales a partir de
la formalizacion del contrato y el presupuesto de licitacion es 113.740,00 €, siendo la base
imponible 94.000,00 € y el IVA (21%) 19.740,00 €

1. OBJETO

Este Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) tiene como objetivo definir los requisitos y
condiciones que regiran la contratacion de una torre de endoscopia para el Hospital
Universitario severo Ochoa.

2. CANTIDADES Y PRECIOS

PRECIO IMPORTE
DESCRIPCION UNITARIO | CANTIDAD IMIEgblsIELE IT\',P;’ 'M'T\?:TE TOTAL CON

SIN IVA V.A. LV.A.
Torre de endoscopia 94.000,00 1| 94.000,00| 21%]19.74000| 113.740,00

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion

caracteristicas establecidas como minimas descritas en este pliego.

El equipo ofertado no contendra componentes reutilizados o reciclados en su
composicion.

Los equipos ofertados deberan disponer de marcado CE.
Si alguna de las caracteristicas técnicas indicadas, determinara una marca o modelo
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exclusivo dicha indicacion debera entenderse como equivalente.

TORRE DE ENDOSCOPIA PARA CONSULTA DE OTORRINOLARIONGOLOGIA:

con al menos los siguientes componentes:

o Sistema con procesador de camara Full HD y fuente de luz fria

LED

Sistema de luz estroboscopica
Videoendoscopio flexible de Alta Definicién
Cabezal de camara HD

Monitor 24” Full HD

Carro endoscopico

Test de fugas

Adaptador fuente de luz a diversos fabricantes

El Videoendoscopio flexible y el cabezal de camara HD tienen que conectarse en el
mismo procesador, no siendo valido que se conecten a distintos procesadores ya
que requeriria el cambio de canal en el monitor.

UNIDADES DE PROCESADOR DE CAMARA FULL HD Y FUENTE DE LUZ

Salidas de Video: HDMI/DVI, 3G/HD-SDI

Compatibilidad con Videoendoscopios Flexibles y
cabezales de camara HD

Captura de Imagenes HD y grabacion de video integrada
Incluye sistemas de resalte de patrones vasculares.
Lampara LED con tiempo de vida de 10.000 horas.

-SISTEMA DE LUZ ESTROBOSCOPICA:

Luz estroboscoépica activable desde los botones del
cabezal de camara o del

videoendoscopio flexible o desde pedal.

Luz LED

Compatible con endoscopios rigidos y viedoendoscopios
flexibles

Micréfono aéreo y de contacto.

-VIDEOENDOSCOPIO FLEXIBLE HD:

Videoendoscopio con chip de resolucién HD
Diametro de la sonda de insercion inferior a 3,7 mm.
Compatible con sistemas de deteccion de patrones
vasculares

Botones configurables en cuerpo de videoendoscopio
Longitud de trabajo igual o inferior a 300mm
Compatibilidad con de sistemas de

esterilizacion STERRAD 1008,

STERRAD NX, STERRAD 100NX, V-

PRO maXyETO

Completamente sumergible, incluido conector a
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procesador

-VIDEOENDOSCOPIO FLEXIBLE CON CANAL DE TRABAJO:

- Imagenes claras y brillantes ideales para trabajar con luz blanca

- Diametro reducido de maximo 5 mm.

- Canal de trabajo de 2 mm

- Campo de vision de 90°, angulacion de 130° arriba/abajo

- Videochip de calidad mejorada en punta distal.

- Funcion de realce de estructuras para una mayor resolucion de la
imagen.

- Brillo y distribucién mejorados.

- Suave zona de insercion.

- Zoom digital.

- Botones remotos programables.

- Completamente sumergible

-CABEZAL DE CAMARA HD: CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS:

- Resolucién Full HD

- Compatible con estroboscopia

- Compatible con sistemas de deteccion de patrones
vasculares

- Esterilizable

- Conexién al mismo procesador que conecta el
videolaringoscopio.

-MONITOR 24” FULL HD:
- Monitor Full HD de 1920 x 1080
- Pantalla de al menos 24"
- Entradas HDMI, DVI

-CARRO PARA ENDOSCORPIA:
- Soporte monitor
- 4 Bandejas para equipos
- Bandeja para teclado
- 4 ruedas antiestaticas, con freno

4. OBLIGACIONES GENERALES DE LOS LICITADORES Y/O ADJUDICATARIOS

Se comprenden en este apartado, entre otros aspectos, las condiciones de suministro,
instalacion, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores, para la provision del
equipamiento.

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en este Pliego

Por ello, los modelos ofertados por el licitador del equipamiento objeto del presente
expediente deberan estar en fase de produccién en la fecha de adjudicacion.
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Cuando aplique, el contratista esta obligado a desmantelar, retirar y certificar la
destruccion del equipo suministrado una vez el mismo se de baja por el érgano
gestor, cerrando de esta forma el ciclo de vida del equipo, siempre y cuando se
certifique por el érgano gestor que el equipo esta libre de infecciones, y no contiene
material radioactivo. Esta condicion se considera inherente al equipo no al suministro,
esto es, no es una condiciéon que afecte a la recepcién del bien ni a su garantia.

5.- LEGISLACION APLICABLE

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda,
objeto del presente expediente de Contratacién deben reunir las condiciones para su
puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 192/2023
de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios.

En los supuestos en que haya acceso a datos personales, los adjudicatarios deben
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 aplicacién constando la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la
legislacién vigente y normas técnicas de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del
contrato. El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados
a la nueva fecha de entrega al equivalente en hardware y software al ofertado.

La empresa adjudicataria se hara responsable de la instalacion operativa completa del
equipo, corriendo a cargo de todos los trabajos y recursos necesarios para la instalacion
y puesta a punto del mismo, incluyendo todos los elementos mencionados
anteriormente.

Las pruebas de aceptacion se realizaran en presencia de un especialista del Servicio de
Otorrinolaringologia y de los servicios de mantenimiento. En un plazo no superior a diez
dias se entregara a dicho servicio un informe escrito en el que consten los resultados
de dichas pruebas, acompanado de:

* Un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas que se archivara en el centro.
* En la documentacion técnica del expediente, deberan incluir un modelo del protocolo
a realizar para la aceptacion del equipo.

Recepcionado el suministro, se entregara obligatoriamente la siguiente documentacion
en castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda para localizacion de averias, etc.
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Al menos el manual técnico y de mantenimiento se entregara en formato electrénico y
pasara a formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento. Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar
en castellano y ser suficientemente explicativos.

6.1. Instalacion en la sala y puesta en servicio

Se entiende por “instalacion del equipo en la sala y puesta en servicio “todas aquellas
actuaciones que son necesarias llevar a cabo para el correcto funcionamiento del
equipo objeto del contrato basado, incluyendo tanto aquellas cuestiones provisionales
como definitivas que sean precisas.

La instalacion del equipo y su puesta en servicio incluye:

a. Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion e instalaciones auxiliares necesarios para el
correcto funcionamiento del equipo y para la obtencion de los correspondientes
permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente.

b. Las pruebas, calibraciones, verificaciones e intervenciones necesarias para la
puesta en servicio del equipo, asi como la gestion de los permisos y
autorizaciones requeridos por la legislacion vigente, los cuales se entregaran al
centro de destino de forma previa a la puesta en servicio del equipo.

c. Laretirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca
en el montaje, y el compromiso del contratista de dejar la zona libre de obstaculos
y en buen estado de limpieza, teniendo en cuenta las condiciones de respeto al
medioambiente establecidas en el presente procedimiento de contratacion.

d. La entrega de un documento conteniendo los requisitos necesarios que debe
cumplir el centro de destino del equipamiento para facilitar la puesta en marcha
del mismao.

6.2 Instalacion con optimizacion de la eficiencia energética

El contratista realizara, cuando instale los equipos, una evaluacion de las necesidades
del usuario para con el equipo a instalar (por ejemplo, frecuencia de uso, terapias, etc.).

En funcién de los resultados de su andlisis, el contratista presentara documentacion e
informacion a la autoridad contratante sobre la manera de optimizar los parametros de
uso de electricidad del equipo adquirido. Si procede, este proceso se repetira y revisara
cada vez que el proveedor realice un mantenimiento preventivo del equipo.

7. ESPECIFICACIONES INFORMATICAS

Por parte del licitador se debera facilitar la “declaracién de conformidad” que
acredite, siempre que se precise, la compatibilidad del sistema que se incluye en
la oferta con entornos VMWare y los estandares de comunicaciones y de
integracion (HL7, WebService, DICOM,...), asi como software base (SO,
SGBDR, antivirus,..) que permita comprobar su adecuacion a los estandares
TIC establecidos por la Consejeria de digitalizacién para su consideracion en
cualquier aplicacion Informatica en uso en la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid y centros dependientes.
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Se indicara la compatibilidad de este sistema de trazabilidad y los equipos
periféricos que lo componen, con la solucidén antivirus institucional en uso en el
Hospital (Panda Endpoint Protection). En su defecto el adjudicatario aportara la
solucion antivirus compatible para garantizar la disponibilidad de una solucion de
seguridad en este sistema.

El equipamiento fisico y l6gico que tenga que interactuar o integrarse con otros
sistemas de informacion del Hospital Universitario Severo Ochoa y/o del
SERMAS cumplira los estandares definidos por estos. Estos estandares actuales
podrian ser modificados durante la vigencia del contrato.

En caso de que el sistema a implantar requiera la instalacion de Servidores, el
Hospital pone a disposicion del adjudicatario, siempre que las caracteristicas lo
hagan posible y acorde a los estandares definidos por la Consejeria de
Digitalizacion, una Plataforma de virtualizacion (VMware vSphere ESX), siendo
responsabilidad del servicio de Informatica del Hospital la creacién de las
maquinas virtuales necesarias en esta plataforma.

Los requisitos del servidor virtual vendran dados por las necesidades del
software a implantar, teniendo en cuenta que los sistemas operativos que dota
la plataforma son:

o Windows Server 2019/2022

e Linux Red Hat RHEL 8 6 9
No se admiten versiones inferiores a las indicadas. Para cualquier otra version
superior u otro sistema operativo el adjudicatario puede aportar el “appliance”
correspondiente en forma de fichero OVA.
La aplicacion cliente funcionara sobre los equipos que actualmente se utilizan en
el Hospital, (Windows 11 incluidos en dominio LDAP corporativo).
Cualquier otro elemento de hardware o software que se requiera para la
prestacion del servicio, correra a cargo del adjudicatario, incluyendo maquinas
fisicas, sistemas de almacenamiento, bases de datos, software de terceros y las
licencias necesarias para el funcionamiento de la solucion.
La propuesta debe incluir, si fuera preciso, los requisitos necesarios de servidor,
como numero de procesadores, memoria RAM, volumen inicial de
almacenamiento, y si es posible una estimacion del crecimiento anual.

7.1 Integracién con los Sistemas de Informacion del Hospital

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para
integrar los equipos/sistemas ofertados con los Sistemas de Informacion que el
Hospital Universitario Severo Ochoa decida, sin que ello suponga coste adicional
para el HUSO, es decir, debera asumir también los posibles costes
repercutidos por el proveedor del sistema con el que se integra. Asi mismo,
los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para la
integracion descrita seran por cuenta del adjudicatario.

La estrategia de integracidon se plasmara en la medida de lo posible mediante el
uso de estandares internacionales de comunicacién tanto en el ambito
tecnologico (HL7, FHIR, DICOM) como en el ambito funcional (IHE).
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La integracion completa debe estar operativa el mismo dia de arranque con el
nuevo sistema. Los sistemas a integrar son los siguientes:

HIS (SELENE): Integracion con el HIS del hospital para la consulta de datos
demograficos del paciente, recepcion de lista de trabajo de peticiones y envio
de resultados (PDF o indicadores). Esto puede variar segun especificaciones
del servicio e informatica del centro.

PACS: Todos los equipos suministrados deben integrarse mediante estandar
DICOM Worklist/Storage/Query-Retrieve con el sistema RIS/PACS del hospital
haciéndose cargo el adjudicatario de los costes de esta integracion, asi como de
cualquier infraestructura de software, hardware y licencias necesarias para la
misma, y su mantenimiento durante la vigencia del contrato.

Gestién de Identidades corporativa: La identificacién de los usuarios del sistema
se realizara siempre que el producto lo permita mediante la integracion con el
Directorio Activo corporativo por conexion LDAP o haciendo uso de los Servicios
Web de Gestidon Al o los habilitados en cada momento.

7.2 Otros requisitos de sequridad

El adjudicatario debe cumplir con la normativa y procedimientos vigentes
impuestos por la Oficina de Seguridad de Sistemas de Informacion perteneciente
a la Consejeria de Digitalizacion, en lo que a requisitos previos a la puesta en
marcha de aplicaciones se refiere. En concreto debera colaborar, cuando asi sea
requerido por el servicio de Informatica del HUSO, a realizar los informes de
analisis de viabilidad de aplicaciones (AVA), analisis de evidencias (AE) y
formularios de evaluacion de Impacto (EIPD) obligatorios para que el software a
implantar sea autorizado por nuestro Comité Delegado de Proteccién de Datos.

8. GARANTIA

Una vez efectuada la recepcion de conformidad, comenzara el plazo de garantia de los
bienes objeto del contrato, indicado en el PCAP. Durante el plazo de garantia, si se
acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos suministrados, el Organo de
Contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion de los que resulten
inadecuados o la reparacién 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 ningun reparo o denuncia, el contratista quedara exento de
responsabilidad por razén de los bienes suministrados. 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. Durante
la garantia del equipo, el adjudicatario realizara las acciones de mantenimiento
preventivo segun definicion y periodicidad marcadas en el manual del fabricante y las
acciones correctivas, que se puedan producir por averias o defectos de los equipos,
necesarias para el correcto funcionamiento del equipamiento objeto del contrato.
La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables,
accesorios, transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de
8
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obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento
de la misma. Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones
de software.

La garantia comprendera:
8.1. Alcance

Estaran incluidos en la prestacion de la garantia todo el contenido de la oferta
presentada por el contratista. (Equipamiento objeto del contrato, equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del mismo, sus sistemas
adicionales, componentes, accesorios e integracién con el sistema informatico
existente.)

8.2. Mantenimiento preventivo

Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante, siendo como minima una al
afio. Se incluiran todas las actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones,
regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de mantenimiento preventivo,
etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacion, durabilidad y
buena conservacion del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde
el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos
recomendados por el fabricante de los equipos, y correran a cargo del adjudicatario.
Incluira la sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

8.3. Mantenimiento correctivo

Seran totales, sin restricciones, sobre cualquier defecto de los equipos que hagan
disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto
de energia, consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y /o pacientes;
realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacion y
puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la sustitucion de piezas,
mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

8.4. Mantenimiento modificativo

Actualizaciones de hardware y elementos del equipo, sus accesorios o el propio equipo,
cuando sea necesaria para garantizar la capacidad funcional del equipo, la cual viene
definida por lo requerido en estos pliegos y se especificara en la oferta de los licitadores.

8.5. Mantenimiento técnico-legal

Sera realizado de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o
sanitarios, tanto de caracter general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado
cumplimiento, lo requieran.

Se incluye en el mantenimiento técnico-legal, las inspecciones periddicas a realizar por
las empresas colaboradoras de la Administracién competente, en orden al cumplimiento
de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria, debera contratar con las
mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que ello suponga gasto
adicional para el Centro destinatario.
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Sera responsabilidad del adjudicatario la notificacion al centro de destino de cualquier
cambio de la legislacion, durante la prestacion de la garantia, que obligara a la
modificacion total o parcial de los equipos, Si no realizase esta notificacion y el centro
de destino fuera, como consecuencia, objeto de sancién administrativa, el importe de la
misma le sera abonado por el contratista.

8.6. Servicio técnico localizado

Se dispondra de Servicio Técnico localizado, cuyo teléfono movil se comunicara a los
responsables del mantenimiento del equipo en el centro del destino. Se indicara la
localidad, direccion, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico mas cercano.

Todos los trabajos de los diferentes tipos de mantenimiento recogidos en los puntos
anteriores se realizaran por personal especializado del contratista y sus fechas de
realizacion se fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico, y los diversos Servicios
implicados dentro del centro de destino.

Se entiende incluido en la garantia la mano de obra, los desplazamientos y las piezas
de repuesto necesarias, los medios auxiliares, y las averias producidas por falta de
formacion en el uso del equipo.

8.7. Exclusiones del alcance de la garantia

e Material fungible o consumible, asi como el desechable

¢ Los danos ocasionados en el equipamiento provocado por infraestructuras que
dan servicio al equipamiento, utilizacion de materiales no autorizados,
manipulacién de los equipos por personal no autorizados, manipulacion de los
equipos por personal no autorizado, vandalismo, dolo y en general los derivados
de un uso incorrecto de los mismos.

9.- FORMACION

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.

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.

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, numero
de personas, lugar y duracién del mismo. El hospital requiere que esta formacién sea
presencial donde estén instalados.

* Un programa de Formacion de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando

metodologia, numero de personas, lugar y duracion del mismo.

Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso

que la amplitud y calidad de la formacién debe ser la precisa para el perfecto manejo y

maximo rendimiento de los equipos. En caso de que el equipo suministrado forme parte
10
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de un sistema, la instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema
afectadas por el equipo suministrado. Cualquier modificacion/actualizacién de los
equipos precisara de un periodo de formacién del personal en los mismos términos
sefalados anteriormente.

La formacion 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 formacién
no es la adecuada para tales fines, no se podra dar conformidad a la aceptacién del
equipo hasta su subsanacion. Las tareas de formacion se planificaran con el
responsable del contrato y el servicio que recibe el equipo.

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.

10. SERVICIO TECNICO

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 comunicacién 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 ha de 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 exclusién
durante los 10 anos siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo el importe
anual del mismo no superior al 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

11. CONECTIVIDAD

Cuando sea preciso, se debera cumplir con los requisitos que se enumeran a
continuacion:

1. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccion de datos personales.

a. Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales seran
conectados en la ubicacion establecida por el centro y cumpliendo con los estandares e
instrucciones corporativas. El equipamiento permitira la instalacion del software antivirus
corporativo del centro sanitario o un mecanismo equivalente de proteccion.

b. El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de
seguridad y proteccion de datos personales establecidos en la normativa legal vigente,
durante todo el contrato, incluyendo el Reglamento General de Proteccion de Datos
(RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales y el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el
que se regula el Esquema Nacional de Seguridad (ENS).

c. Implantacién de la solucién: El conjunto de las tareas de implantacion del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el Pliego de
Prescripciones Técnicas se abordaran de acuerdo al cronograma incluido en la
propuesta del licitador.

d. Una vez acordada con el centro sanitario, sera anexada como parte del
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contrato. La implantacion completa del sistema debera realizarse desde la fecha de
formalizacion del contrato, segun este cronograma.

e. dispondra de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la
implantacioén, de acuerdo a la especificacion realizada en el pliego y, en todo caso, la
que permita la adecuada implantacion del equipamiento o sistema.

La disponibilidad del equipamiento o sistema completo deber ser superior en todo caso
al 95% del tiempo anual.

f. Cualquier actuacion sobre el equipamiento o sistema, y especialmente
aquellas actuaciones que impliquen disminucién de sus funcionalidades o interrupciones
en su funcionamiento, deberan consensuarse previamente con el hospital con el objeto
de minimizar su repercusion clinica, procurando su realizacion en horas valle con baja
carga de trabajo, especificamente en horario nocturno y/o en fines de semana.

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades de este hospital, ocupa un lugar destacado la proteccién 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.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

- Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion 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 que
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, cartdn, organicos, 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, reutilizacioén 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.

12.3. BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:
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Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas

13. SEGURIDAD DEL PACIENTE

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n°
3/2012 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el
contratista cumplira en todo momento la normativa vigente y tendra en cuenta las
siguientes indicaciones para contribuir a garantizar, en el uso del equipamiento, un
entorno seguro para el paciente y los profesionales:

Designacion de una persona responsable:

El contratista debe designar un profesional encargado del control de todas
aquellas gestiones relacionadas con el equipamiento, tanto durante el
periodo de ejecucién del contrato, como durante el periodo de garantia.

Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino del
equipamiento:

El responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de este,
informara al contratista de los cambios de ubicaciéon que puedan darse en el
equipamiento, para que de este modo el contratista pueda seguir prestando
las condiciones establecidas de garantia, y se mantenga la trazabilidad del
producto y del mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el
contratista aportara toda la informacién sobre el equipo que se genere en el
marco del contrato, como forma de apoyo para mantener actualizado el
inventario en el centro de destino del mismo.

Formacioén a usuarios:

El contratista debe impartir a los profesionales usuarios directos del
equipamiento formacién sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles
incidencias. La formacién se realizara segun lo establecido en el PPT en la
oferta adjudicataria del contratista. En todo caso, el plan de formacion
ofertado debera cumplir:

o Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas,
enfermeria, técnicos del Servicio de Electromedicina y en general
cualquier estamento relacionado con las prestaciones del equipo,
para obtener el mejor uso y manipulacion del mismo.

o Debera describir la metodologia pedagodgica y organizativa aplicada,
usuarios a los que se dirige, numero de horas presenciales y no
presenciales, numero de sesiones y formato de imparticion de la
formacion.

o Debera estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios
y del servicio.

El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de
formacion a sus empleados que sean necesarias para la correcta
cualificacion de los profesionales y el uso seguro de los equipos que son
ambito de su responsabilidad. Realizara actas de las actividades de
formacion impartidas que entregara al responsable del contrato con la
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periodicidad que se establezca o bajo demanda.
¢ Realizacién del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:

El centro de destino del equipamiento determinara con el contratista el
procedimiento de comunicacion, registro y control de las incidencias
relacionadas con el equipamiento (averias y problemas de uso). Asi mismo,
acordaran el cartel que identificara de forma visible los equipos con alguna
incidencia registrada hasta su reparacion en los casos en que sea necesario,
para evitar el uso inadvertido por otros profesionales y el riesgo para el
paciente.

Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en
el registro de cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las
realizé. También deben anotarse los incidentes adversos que deban ser
comunicados al fabricante y a la AEMPS.

Un resumen de estas incidencias, y su resolucion, se reportaran al
responsable del contrato.

14. NORMATIVA DE SEGURIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera
que tratar con datos personales del HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA por
razon de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacién vigente en materia de
proteccion de datos personales que resulte de aplicacién, en concreto con la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia 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 proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (RGPD); o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccion
de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacién de este contrato o que puedan
estarlo durante su vigencia.

Asi, y alos efectos de este contrato, el Hospital U. Severo Ochoa tendra la consideracion
de Responsable del tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracion de Encargado
del Tratamiento conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 del RGPD asi como
en el articulo 33 de la LOPDGDD.

Adicionalmente, el adjudicatario debera designar un POC (Punto o Persona de
Contacto) para la seguridad de la informacién tratada y el servicio prestado, que cuente
con el apoyo de los o6rganos de direccion, y que canalice y supervise, tanto el
cumplimiento de los requisitos de seguridad del servicio que presta o soluciéon que
provea, como las comunicaciones relativas a la seguridad de la informacion y la gestion
de los incidentes para el ambito de dicho servicio. Dicho POC de seguridad sera el
propio Responsable de Seguridad de la organizacion contratada, formara parte de su
area o tendra comunicacion directa con la misma.

Encargado del Tratamiento.
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El Adjudicatario, se compromete a cumplir las medidas y requisitos de seguridad
exigidos por el Responsable del tratamiento.

El tratamiento de datos personales por el Adjudicatario, se regira por un contrato, Pliego
o acto juridico analogo, donde se establezca el objeto, la duracion, la naturaleza y
finalidad del tratamiento, asi como el tipo de datos personales y categorias de
interesados, y las obligaciones y derechos del responsabile.

Las obligaciones derivadas de ésta responsabilidad asumida por el Adjudicatario, seran
recogidas en un documento especifico que sera firmado por la Entidad contratante y el
Adjudicatario de forma previa al inicio de los trabajos.

Limitacion del acceso o tratamiento.

El Adjudicatario limitara el acceso o tratamiento de datos personales pertenecientes al
Responsable del tratamiento, limitdndose a realizar el citado acceso o tratamiento
cuando se requiera imprescindiblemente para la prestacion del servicio y/o de las
obligaciones contraidas, y en todo caso limitandose a los datos que resulten
estrictamente necesarios.

Instrucciones de Tratamiento.
Toda la informacién que se entregue al adjudicatario para el desarrollo de los trabajos
tendra el caracter de confidencial.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Adjudicatario, en su calidad de
Encargado del Tratamiento quedara obligado, a mantener absoluta confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion del cumplimiento o
realizacién de los trabajos objeto de este pliego, especialmente los personales o
empresariales, que no podra copiar o utilizar con fin distinto al que figura en este pliego,
ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de conservacion.

El adjudicatario quedara obligado ademas de por el deber de confidencialidad, por el
deber de seguridad de los datos personales, en todas aquellas previsiones que estén
contempladas en las actividades que formen parte del servicio adjudicado, en especial:

. El Adjudicatario y el personal encargado de la realizacion de las tareas
guardaran y aseguraran la confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las
informaciones, documentos y asuntos a los que tengan acceso o conocimiento durante
la vigencia del contrato, no revelando, transfiriendo o cediendo, ya sea verbalmente o
por escrito, a cuantos datos conozcan como consecuencia de la prestacion del servicio
sanitario, sin limite temporal alguno.

. El Adjudicatario, mediante la suscripcion del contrato de adjudicacion, asumira
el cumplimiento de lo previsto en las presentes clausulas, atendiendo en especial, a
los articulos 28, 29, 30y 32 del RGPD asi como los articulos 28 y 31 de la LOPDGDD
. El Adjudicatario utilizara los datos personales unica y exclusivamente, en el
marco y para las finalidades determinadas en el objeto del servicio adjudicado y del
presente documento, y bajo las instrucciones del Responsable del Tratamiento, para
aquellos aspectos relacionados con sus competencias.

. Accedera a los datos personales responsabilidad del Responsable del
Tratamiento Unicamente cuando sea imprescindible para el buen desarrollo de los
servicios para los que ha sido contratado.
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. En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en
nombre y por cuenta del Responsable del Tratamiento, el Adjudicatario debera seguir
los procedimientos e instrucciones que reciba del Responsable del Tratamiento,
especialmente en lo relativo al deber de informacion y, en su caso, la obtencion del
consentimiento de los afectados.

o Si el Adjudicatario considera que alguna de las instrucciones del Responsable
del Tratamiento infringe el RGPD, la LOPDGDD, o cualquier otra disposicién en
materia de proteccion de datos de la Unién o de los Estados miembros, informara
inmediatamente al Responsable del Tratamiento.

. En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD y 31 de la
LOPDGDD, el Adjudicatario mantendra un registro de todas las categorias de
actividades de tratamiento efectuadas por cuenta del Responsable del Tratamiento,
que contenga la informacién exigida por el articulo 30.2 del RGPD.

. Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las
evaluaciones de impacto relativas a la proteccién de datos, cuando proceda.

o Dara apoyo al Responsable del Tratamiento en la realizacion de las consultas
previas a la Autoridad de Control, cuando proceda.

. Pondra a disposicion del Responsable del Tratamiento toda la informacion
necesaria para demostrar el cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la
realizacion de las auditorias o las inspecciones que realicen al Responsable del
Tratamiento u otro auditor autorizado por este.

. En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD vy por el articulo
34 de la LOPDGDD, designara un delegado de proteccion de datos y comunicara su
identidad y datos de contacto al Responsable del Tratamiento, cumpliendo con todo lo
dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del RGPD y 35 a 37 de la LOPDGDD.

. En caso de que el Adjudicatario deba transferir o permitir acceso a datos
personales responsabilidad del Responsable del Tratamiento a un tercero en virtud
del Derecho de la Union o de los Estados miembros que le sea aplicable, informara al
Responsable del Tratamiento de esa exigencia legal de manera previa, salvo que
estuviese prohibido por razones de interés publico.

. Se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que se encuentren en
terceros paises sin un nivel de proteccion equiparable al otorgado por la normativa de
proteccion de datos personales vigente en Espaia, salvo que se obtenga la preceptiva
autorizacién de la Agencia Espafola de Proteccion de Datos para transferencias
internacionales de datos, de conformidad con los articulos 44, 45, 46, 47, 48, y 49 del
RGPD vy los articulos 40, 41, 42 y 43 de la LOPDGDD.

. El Adjudicatario comunicara y hara cumplir a sus empleados, y a cualquier
persona con acceso a los datos personales, las obligaciones establecidas en los
apartados anteriores, especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de
seguridad.

. El Adjudicatario no podra realizar copias, volcados o cualesquiera otras
operaciones de conservacion de datos, con finalidades distintas de las establecidas en
el servicio adjudicado, sobre los datos personales a los que pueda tener acceso en su
condicion de Adjudicatario, salvo autorizacion expresa y por escrito del Responsable
del Tratamiento.

o Adoptar y aplicar las medidas de seguridad estipuladas en el presente contrato,
conforme lo previsto en el articulo 32 del RGPD, y el Esquema Nacional de Seguridad
que resulte de aplicaciéon, que garanticen la seguridad de los datos personales
responsabilidad del Responsable del Tratamiento y eviten su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la
naturaleza de los datos almacenados y los riesgos a que estén expuestos, ya
provengan de la accién humana o del medio fisico o natural.
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. Asimismo, en el caso en el que el producto contratado suponga la utilizacién de
un sistema de Inteligencia Atrtificial, segun la definicion dada por el Reglamento (UE)
2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que
se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Reglamento de
Inteligencia Artificial), el proveedor se compromete a cumplir y demostrar el
cumplimiento de las distintas obligaciones recogidas en el citado RIA, en las formas y
plazos fijados en dicho Reglamento.

. El Adjudicatario se compromete a formar e informar a su personal en las
obligaciones que de tales normas dimanan, para lo cual programara las acciones
formativas necesarias, incluida la formacién en proteccion de datos y seguridad.
Asimismo, el Adjudicatario y su personal tendran acceso autorizado Unicamente a
aquellos datos y recursos que precisen para el desarrollo de sus funciones.

o El Adjudicatario comunicara al Responsable del Tratamiento, para aquellos
aspectos relacionados con sus competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia
en los sistemas de tratamiento y gestién de la informacion que haya tenido o pueda
tener como consecuencia la alteracion, la pérdida o el acceso a datos personales, o la
puesta en conocimiento por parte de terceros no autorizados de informacion
confidencial obtenida durante la prestacién del servicio.

o El Adjudicatario estara sujeto a las mismas condiciones y obligaciones descritas
previamente en el presente documento, con respecto al acceso y tratamiento de
cualesquiera documentos, datos, normas y procedimientos pertenecientes al
Responsable del Tratamiento a los que pueda tener acceso en el transcurso de la
prestacion del servicio.

Destino de los datos al finalizar la prestacion del servicio.

Una vez cumplida o resuelta la relacion contractual acordada entre el Responsable del
Tratamiento y el Adjudicatario, el Adjudicatario debera solicitar al Responsable del
Tratamiento instrucciones precisas sobre el destino de los datos personales de su
responsabilidad, pudiendo elegir éste ultimo entre su devolucién, remision a otro
prestador de servicios o destruccién integra, siempre que no exista prevision legal que
exija la conservacion de los datos, en cuyo caso no podra procederse a su destruccion.
La devolucion o destruccion de la informacion no eximira al adjudicatario del
cumplimiento de confidencialidad aqui reflejado.

Asi mismo, el Responsable del Tratamiento tendra derecho a exigir en cualquier
momento que la informacién confidencial, proporcionada al adjudicatario, sea destruida
o devuelta, ya sea antes, durante o después de la celebracion.

Cesidon o comunicacion de datos a terceros.

El Adjudicatario no comunicara los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera
para su conservacion. Asi, el Adjudicatario no podra subcontratar ninguna de las
prestaciones que formen parte del objeto del pliego y que comporten el tratamiento de
datos personales, salvo los servicios auxiliares necesarios para el normal
funcionamiento de los servicios.

. En caso de que el Adjudicatario necesitara subcontratar todo o parte de los
servicios contratados por el Responsable del Tratamiento en los que intervenga el
tratamiento de datos personales, debera comunicarlo previamente y por escrito al
Responsable del Tratamiento, con una antelacién de 1 mes, indicando los tratamientos
que se pretende subcontratar e identificando de forma clara e inequivoca la empresa
subencargada, asi como sus datos de contacto. La subcontratacion podra llevarse a
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cabo si el Responsable del Tratamiento no manifiesta su oposiciéon en el plazo

establecido.

o El subencargado, también esta obligado a cumplir las obligaciones establecidas

en este documento para el Adjudicatario y las instrucciones que dicte el Responsable

del Tratamiento.

o Corresponde al Adjudicatario exigir por contrato al subencargado el

cumplimiento de las mismas obligaciones asumidas por él a través del presente

documento.

. El Adjudicatario seguira siendo plenamente responsable ante el Responsable

del Tratamiento en lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

L]
Responsabilidad en caso de incumplimiento.
En el caso de que el adjudicatario destinase los datos a otra finalidad, los comunicase
o bien, los utilizase incumpliendo las estipulaciones contenidas en el presente pliego, o
en general, los utilice de forma irregular, asi como cuando no adoptase las medidas
correspondientes para el almacenamiento y custodia de los mismos, sera considerado
también responsable del tratamiento, respondiendo de las infracciones en que hubiera
incurrido personalmente. A tal efecto, se obliga a indemnizar al Responsable del
Tratamiento, por cualesquiera dafios y perjuicios que sufra directamente, o por toda
reclamacion, accion o procedimiento, que traiga su causa de un incumplimiento o
cumplimiento defectuoso por parte del adjudicatario de lo dispuesto tanto en los Pliegos,
como en el Contrato, como en lo dispuesto en la normativa reguladora de la proteccion
de datos personales.

Leganés, 17 de noviembre de 2025

EL DIRECTOR GERENTE
HOSPITAL U. SEVERO OCHOA

Firmado digitalmente por: GONZALEZ ANTON JOSE GILBERTO

CONFORME LA EMPRESA
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CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

ANEXO1

(ATENCION: Debe ser incluido en el sobre 1 (unico) como primera hoja de la oferta

técnica)

EQUIPOS
DESCRIPCION BASE O DESCRIPCION DEL EQUIPO DADA POR EL REFERENCIA
DEL EQUIPO. VARIANT LICITADOR CON MARCA Y MODELO DEL

INDICADA EN EL E , , LICITADOR
PPT (Sélo en el caso de que se describa de forma
distinta a la indicada en el pliego)
19
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