Este documento se ha obtenido directamente del

‘;‘E Hospital Universitario original que contenia todas las firmas auténticas y se
sauovacrs A€ L@ Princesa han ocultado los datos personales protegidos y los
cddigos que permitirian acceder al original.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE “UN EQUIPO DE ELASTOGRAFIA HEPATICA
Y ESPLENICA PARA ENDOSCOPIAS DIGESTIVAS”, CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA, A ADJUDICAR MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE
CRITERIOS.
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1. OBJETO DEL CONTRATO

El equipo a suministrar deberd que cumplir con las especificaciones, composicion vy
caracteristicas establecidas a continuacién. Debera ser de nueva fabricacién en todos y cada uno
de sus componentes.

Solicitamos la adquisicion de un equipo de elastografia hepatica y esplénica para endoscopias
digestivas con las caracteristicas abajo referidas.
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CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS EXIGIDAS

El equipo dispondra de las siguientes caracteristicas minimas:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Equipamiento médico no invasivo para la cuantificacion de las enfermedades hepaticas
basado en la técnica de elastografia de transicidn y vibracién controlada.
El equipo debe poder realizar un examen sin la necesidad de utilizar e interpretar
ninguna imagen en vivo (imagen de ultrasonido 2D).
Evaluacién no invasiva indirecta de fibrosis hepatica que permita la medicion en kPa a
una frecuencia de onda de corte de 50 Hz y con el intervalo de rigidez hepatica: 1,5 kPa
(Min.) - 75 kPa (Max).
4Evaluacidn de fibrosis esplénica que permita la medicion en kPa como marcador
indirecto de hipertensién portal a una frecuencia de onda mecanica de 100 hz y con el
Intervalo de rigidez del bazo: 6 kPa (Min) - 100 kPa (Max).
Evaluacién indirecta de esteatosis hepatica:

a. Software para medicién de atenuacion del ultrasonido.

b. Medicién en dB/m.

c. Intervalo: 100 dB/m (Min) - 400 dB/m (Méx).
Versatilidad de uso con incorporacion de una sonda M y una sonda XL para la realizacion
de la técnica en adultos y adultos obesos respectivamente. Posibilidad de realizacién de
la técnica con sonda S.
El equipo debe ser operador independiente.
Las mediciones deben activarse manualmente desde la sonda.
El dispositivo debe tener funciones de control de calidad automatizadas que incluyan:
indicador de fuerza de la sonda, herramienta de localizaciéon del higado y rechazo
automatizado de mediciones no validas de rigidez del higado.
Las mediciones tomadas tanto para la rigidez hepatica como para la atenuacién
ultrasénica deben complementarse con una guia de interpretacién clinicamente
validada para permitir a los médicos tomar decisiones clinicas.
Los fabricantes deben proporcionar declaraciones y pruebas relevantes para respaldar
cualquier afirmacién de que no hay contraindicaciones para el uso del equipo con
pacientes con ascitis, implantes de equipos médicos, escaneo durante el embarazo.
El equipo no debe requerir que el paciente contenga la respiracién durante el examen
para permitir mediciones validas que se ajusten a las pautas de examen de calidad
proporcionadas por el fabricante.
El equipo debe tener la posibilidad de configurarse para estudios clinicos (codigos de
estudio y de pacientes y anonimizacion de datos).
Caracteristicas fisicas:

a. Pantalla LCD tactil y a color de aproximadamente 19 pulgadas.
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b. Dispositivo portatil y auténomo (con posibilidad de funcionar con bateria) con
un sistema de portabilidad que permita un facil transporte.

c. El dispositivo debe poder cambiar entre un minimo de dos transductores
conectados y proporcionar una guia en vivo sobre el tipo de sonda a usar segun
el tipo de cuerpo del paciente.

d. Elequipo debe tener un teclado integrado que se pueda limpiar facilmente (con
funcion de bloqueo).

15. Requisitos adicionales:

a. Deberd incluir la instalacién del equipo y de todos los elementos que lo
compongan.

b. Opcidon DICOM/PDF para conexidén al sistema informéatico del hospital y la
exportacion de resultados en cualquiera de estos dos formatos.

¢. Se podra exportar en formato Excel y jpg.

El dispositivo debe ser seguro desde el punto de vista de la ciberseguridad, en
caso que fuera necesario.

3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicidn incluye no sdélo el suministro del equipo sino también el cumplimiento de las
condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacion:

3.1 ADQUISICION DEL EQUIPO:

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también por equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

3.2 CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS ADJUDICATARIOS:

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo todos los manuales integramente en
castellano y en formato digital, correspondientes a la descripcidn y operatividad del equipo, y
gue seran como minimo los siguientes:

e Manual de instalacion: aportando ademas del manual de instalacién, la informacion y
rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

e Manual de instrucciones y operaciones: con las caracteristicas del equipo, una
explicacion detallada de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones
de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion
del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario, etc.

e Manual de mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda.
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Manual de mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc. El manual Técnico y de
mantenimiento, pasard a formar parte de la Biblioteca de Manuales del Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y selecciéon deberd proporcionarse de
manera obligatoria la maxima descripcidn, hojas de datos técnicos de producto (Product
Data), productos e informacién que permita realizar un completo andlisis de las
diferentes ofertas presentadas. La falta de informacién, ausencia de hojas de datos de
producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas
gue no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea
valorada.

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

LEGISLACION

Certificado de Marcado CE en cumplimiento de:

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, Diario Oficial de la Unidén Europea L 117, de 5 de mayo de
2017.

Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de abril de 2020
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en
relacién con las fechas de aplicacién de algunas de sus disposiciones.

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.
Esta norma es obligatoria para todos aquellos consumibles, equipos electrénicos y
software que estan regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, Diario Oficial de la
Unién Europea L 117, de 5 de mayo de 2017.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccidon de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacion.

5.

INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

5.1-1la

instalacion y puesta en funcionamiento correra a cargo de la firma adjudicataria.

La instalacién de los equipos comprende la entrega en el Hospital destinatario y el montaje en
los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa
puesta a disposicion.
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Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, el proceso de colocacién de
anclajes y empotramientos, la conexién de los distintos suministros (eléctricos, gases...etc) al
equipo, hasta los cuadros generales de distribucién de los mismos (bandejas, soportes y otros),
la conexién y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva, asi como realizar
sin coste adicional, cualquier calibracidon o ajuste, que se precise antes de la entrada en
funcionamiento de los equipos.

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado y se entregaran en
condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro
residuo que se produzca.

5.2.- El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de la llegada del equipamiento al
Centro, no superara el plazo maximo de cinco dias.

5.3.- La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente
firmada, que condicionard el pago de la factura correspondiente, y acreditard tanto la
correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la
correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

5.4.- Correrd a cargo del adjudicatario todo el trabajo de integracion informatica con los sistemas
existentes en el Hospital en caso de que sean necesarios, sin que suponga ningun coste adicional
para el Hospital.

6. FORMACION

e Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacién,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que comprenderd como
minimo los médulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

e Estaformacion debera ir dirigida al personal médico, personal auxiliar y personal técnico
para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de
servicio.

e Laformacién se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los
locales donde esté ubicado el equipo. Asimismo, el adjudicatario debera aportar la
documentacion e informacidn necesaria para facilitar la formacién del personal que
efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de garantia.

e Deberd expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacidn técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.
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Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacién
prevista en los mismos. Su duraciéon (en dias/semanas) y el nimero de técnicos
asistentes se adecuara a la complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera
conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del
mismo.

La formacion serd recurrente y se impartira a lo largo del periodo de vigencia de la
garantia.

En el caso de que se implementen actualizaciones de software que asi lo requieran, se
proporcionara una formacion especifica al personal sanitario y/o técnico con las
diferencias o con las nuevas funcionalidades implementadas, con el fin de obtener el
mayor aprovechamiento de los equipos suministrados por parte de todos los
profesionales.

GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia del equipo incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, serd de dos afios desde el acta de recepcidon del equipo una vez emitida
conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber superado el test de aceptacién
realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital.

La garantia total incluird la sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos
importantes (materiales y de funcionamiento).

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares,
instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demds
costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de
resolucién de cualquier averia sea inferior a 24 horas, contadas a partir de la recepcién
del aviso.

En casos especiales, se debera justificar la demora que supere dicho plazo al responsable
técnico del Hospital, no excediendo en ningun supuesto el tiempo maximo de dos dias
laborables. En el caso de superar dicho periodo, cuando medie solicitud de la Direccién
del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas. En caso contrario,
se podra asumir la realizacién de dicha exploracion en centros externos a cargo de la
empresa adjudicataria y en un periodo maximo que determinara en calendario conjunto
con el Centro.

Se actualizardn los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de
garantia. Al finalizar la garantia, el adjudicatario emitird un certificado de instalacion de
ultima versién del software disponible a la fecha de emision del mismo.

La actualizacién del software finalizado el plazo de garantia ofertado y la sustitucion de
aquellos elementos de hardware necesarios para su correcta aplicaciéon no esta incluida.
No obstante, la instalacién de actualizaciones de seguridad segun la normativa de
productos sanitarios es obligatoria para el suministrador y gratuita para el Hospital.
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De igual forma, la garantia incluird las revisiones preventivas de acuerdo con el
fabricante; a tal efecto, en la documentacidn técnica, se deberd incluir el nimero y
alcance de las revisiones.

El tiempo de parada por averias se contabilizara desde el momento de emisién del aviso
por parte del Hospital hasta la conformidad de la reparacion por el mismo.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en
las cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicard al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en funcion
de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se
realizardn en el lugar donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la
reparacion fuera del Centro, previa justificacion.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de
suministro de repuesto en ningln caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables
y 48 horas en dias festivos, a contar desde la solicitud de asistencia hasta la presencia del
técnico en el Hospital, en caso de ser necesaria.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento serdn
efectuados por personal especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el Hospital, de la
retirada, una vez causen baja, y gestién de los residuos a la finalizacién de la vida util de
los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de
febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

El adjudicatario debe garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo
de 10 aios desde la fecha de recepcion del equipo objeto del presente expediente y que
todos los equipos y componentes ofertados dispondran de soporte técnico en dicho
periodo. Asi mismo, debera indicar del equipo ofertado, la fecha de comercializacién,
deberd comprometerse a entregar la ultima versién del equipo comercialmente
disponible en la fecha de la instalacidn, sin que dichos equipos se encuentren
discontinuados en el mercado o en situacion de anuncio de discontinuidad en un futuro
proximo.

Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, se debera garantizar que
el hardware suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 10 afios
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones, si fuesen
necesarias para mantener las prestaciones originales del equipo.

Calle Diego de Leon, 62
28006 Madrid

Telf.: 91

520 22 00
Pagina 7



‘;E Hospital Universitario
saaveic €@ LA Princesa

8. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacidon
medioambiental vigente relacionada con la prestacidn de sus servicios, no pudiendo eximirse de
hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estara debidamente formado en materia
de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacidn y gestidon de residuos
se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento
de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HULP, la empresa adjudicataria incorporara las
mejores técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacién y minimizard los impactos
gue su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital
sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una
mala practica profesional durante la prestacidn de sus servicios debera ser reparado por la
empresa adjudicataria.

Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicara en relacién con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy
Star o similares.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los
residuos de los consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental
vigente, debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de
la gestidn realizada de dichos residuos.

EL JEFE DE SERVICIO DE DIGESTIVO

Firmado digitalmente por
SANTANDER SANTANDER VAQUERO

VAQUERO CECILIO ceciLio mu—
_ Fecha: 2026.04.17 09:58:42
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ANEXO |
Lote BIEN/PRODUCTO Cantidad | TipoUd. | BASE IMPONIBLE PRECIO PRECIO TOTAL
IVA
UNITARIO
(IVA EXCLUIDO) (IVA INCLUIDO)
(IVA INCLUIDO)
1 | EQUIPO DE ELASTOGRAFIA HEPATICA Y ESPLENICA
PARA ENDOSCOPIAS DIGESTIVAS (3000980) (EDCD) 1 ud. 98.838,00 €| 20.755,98 €| 119.593,98 €| 119.593,98 €
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