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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO PARA EL SUMINISTRO Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE UNA CABINA DE PLETISMOGRAFIA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL HENARES, A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO HUH PASA SUM 2026/01

1. OBIJETO. Es el suministro y puesta en funcionamiento de un mddulo de pletismografia compatible con equipo de
exploracidon funcional respiratoria, para el Servicio de Neumologia del Hospital Universitario del Henares, cuyas
caracteristicas técnicas se detallan a continuacion:

2. CARACTERISTICAS MiNIMAS REQUERIDAS

e  Medicidon de flujo y volumen por medio de medidor ultrasénico que no requiera calibracidn rutinaria ni componentes
desechables.

Medidor de volumen y obturador sellados y certificados para desinfeccidén por inmersién.

Cabina pletismografica con volumen superior a 1000 L. que pueda albergar a todo tipo de pacientes.
Cabina con perfil bajo de acceso, escaldn inferior a 10 cm.

Cabina con asiento certificado para pacientes hasta 250 kg.

Curvas Volumen/resistencia para analisis fenotipo EPOC.

Pletismografia con compensacidon automatica de temperatura y sin tiempos de espera.

Para ser conectado al equipo de funcidn pulmonar existente, modelo Vyntus ONE PFT.

Base de datos compatible e integrable en el equipo anterior.

Moddulo para la deteccidn y seleccidn de pacientes candidatos a valvulas endobronquiales.

Marcado CE conforme al Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos Sanitarios (MDR).

3. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS
3.1. Condiciones de suministro

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los accesorios imprescindibles para su
funcionamiento, incluido el software (en su caso). Los equipos ofrecidos se suministraran con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexidn, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion
de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, en su caso, debidamente integrados
con los Sistemas de Informacién de los que dispone el Hospital.

Los equipos ofrecidos no pueden ser de segunda mano.

El plazo de entrega de los equipos serd el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato. Si, por razones de obra, logistica
u otras incidencias, debidamente motivadas, el drgano de contratacion puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse
sin coste adicional.

El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente en
hardware y software al ofertado.

El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto de formalizacién del contrato.

El equipamiento debe ir convenientemente embalado para que llegue en perfectas condiciones. El coste de las gestiones
necesarias para garantizar que el equipo se suministra en perfectas condiciones, asi como el coste de los desperfectos
ocasionados en los equipos durante en su transporte hasta el lugar de suministro sera asumido por la empresa adjudicataria.

En concreto, la empresa adjudicataria se compromete a:

e Realizar el transporte de los equipos hasta su lugar de ubicacion final en las instalaciones del centro al que vaya
destinado el equipo.

e Realizar la retirada del embalaje.

e Realizar la limpieza de todos los residuos y suciedad producidos por las labores de desembalaje, recepcién, traslado,
montaje e instalacién de los equipos, para dejar el espacio donde se han realizado estas tareas en las mismas
condiciones que se encontraba antes de la llegada de los equipos.
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e Retirar los equipos viejos o que se sustituyen y gestionar sus residuos de acuerdo con la normativa aplicable en
materia de residuos.
e  Presentar el certificado de conformidad del n2 de serie del equipo.

La empresa adjudicataria debe facilitar el peso y el volumen de todos los componentes embalados que configuren el
conjunto de cada equipo. De la misma forma, cada paquete debe venir correctamente identificado con cddigos y textos a
efectos de facilitar su localizacién y manipulacidn.

La empresa adjudicataria debe estar capacitada para llevar a cabo los servicios de transporte, entrega, instalacion y servicio
postventa de todos sus productos con personal propio. En caso de que, algunos de estos servicios se subcontraten la
empresa adjudicataria debe comunicarlo previamente a la realizacién de los servicios y por escrito al hospital para su
aceptacion.

3.1.1. Manuales y documentacién

A la entrega del suministro, se adjuntard obligatoriamente la siguiente documentacién en castellano y preferiblemente en
formato digital:

e Manual de instalacién, que debe incluir la informacién y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial.

e Manual de uso que debe incluir una explicacién detallada de los principios de funcionamiento, de los controles,
operaciones de manejo y seguridad de los usuarios, alarmas y operaciones rutinarias por verificacién del
funcionamiento apropiado del equipo previsto en su uso diario, etc.

e Manuales de mantenimiento y técnicos deben incluir repuestos y accesorios, operaciones de mantenimiento

preventivo, calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc. Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo

también deben estar en castellano, y ser suficientemente explicativos.

Documentacion de uso técnico de los equipos.

Documentacién de formacion.

Documento de Seguridad.

Memoria técnica de medidas de seguridad implantadas.

Toda la documentacion detallada en el parrafo anterior debe entregarse en formato electrénico y en cualquier soporte
excepto el CD.

3.2. Condiciones de instalacidn y aceptacion del equipamiento

La instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como
cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion.

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de anclaje o
fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacién vigente.

Serdn montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las actuaciones necesarias para la
introduccidn del equipo en la sala, la conexidn del equipo a los diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los
cuadros generales de los mismos en caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

Sera por cuenta del adjudicatario la integracion en el hardware y software del equipo de funcién pulmonar existente en el
hospital, ya que el sistema Vyntus ONE PFT funciona como una plataforma modular cerrada, disefiada para operar
Unicamente con médulos certificados por el fabricante Vyaire Medical.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.
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El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el que se ubique el equipo
desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc.), asi como de condiciones ambientales (temperatura,
humedad, etc.). Ademas, entregara un plan completo de implantacion que debera de ser aprobado por el hospital.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con el Hospital y en presencia del
personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del hospital. El hospital
autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccion de
Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado por el
Centro, realizara las pruebas o test de aceptacidn técnica que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacién de las pruebas, el adjudicatario entregara al Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un informe escrito en el que consten los resultados de la
prueba efectuada.

En la documentacion técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion
técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

4. FORMACION

La empresa adjudicataria debera realizar formacion sobre las caracteristicas técnicas, prestaciones y manejo de los equipos al
personal técnico del hospital. El objetivo de la formacion es que el personal técnico adquiera los conocimientos y habilidades
practicas necesarias para un adecuado uso de los equipos. Una vez terminada la formacidn se entregara un certificado de
realizacion de la misma con nimero de horas a los técnicos que la han realizado.

Igualmente, la empresa adjudicataria debe aportar la documentacién e informacién necesaria para facilitar la formacidn
del personal que debe realizar las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido
el plazo de garantia. Ademads, la empresa adjudicataria, cuando le sea requerido, realizard formacién sobre el
mantenimiento de los equipos al personal de mantenimiento del hospital.

Cuando se produzca cualquier modificacidon o actualizacion de los equipos, la empresa adjudicataria debera realizar la
formacion del personal del hospital tal y como se ha previsto en los apartados anteriores.

Tras la formacion inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que realizar las sesiones de formacion recurrente
y de refresco, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo personal contratado, al menos durante el periodo
de vigencia de la garantia.

5. GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios, software e integracién con el
sistema informatico existente, serd de minimo de 1 afio, contado a partir de la firma del acta de puesta en marcha del equipo,
debiendo ser suministrada la formacién basica a los usuarios antes de esa fecha.

En caso de que existan componentes de los equipos que disfruten de una garantia complementaria la empresa licitadora lo
tiene que indicar.

La garantia debe incluir:

e La sustitucion de los equipos o elementos de los equipos tales como, componentes, accesorios y cualquier otro
elemento que forme parte del equipo y sea necesario para su correcto funcionamiento, que contengan vicios,
defectos o que sufran un mal funcionamiento o deterioro atribuible a deficiencias de origen (materiales y de
funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado de acuerdo con el fabricante durante el periodo de garantia: revision
periddica de seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el
correcto funcionamiento del sistema.

e El mantenimiento correctivo, técnico-legal, y todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de
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averias, defectos de los equipos, incluidas todas las piezas de repuesto, durante el periodo de garantia.

e Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento
durante el periodo de garantia. Incluyendo todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones,
piezas de repuesto, mano de obra, y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Los elementos a sustituir serdn iguales o equivalentes a los elementos que el equipo incorporaba de origen. En el caso, que
no puedan ser iguales el hospital debera aceptar expresamente la instalacién de un elemento equivalente al original.

La empresa adjudicataria debe comunicar al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo y
correctivo, durante el periodo de garantia, con suficiente antelacidn para poder acordar el horario en el que se realizaran
los trabajos.

La empresa adjudicataria debe entregar al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las que se especificaran
las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario garantizard la existencia de repuestos originales y de un servicio oficial de mantenimiento, al menos, durante
10 aifos a partir de la fecha de instalacién y recepcion del equipo.

Todas las actualizaciones de software que se produzcan durante el periodo de garantia estaran incluidas y serdn a cuenta
del adjudicatario.

El adjudicatario acreditard en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando la localidad, direccién y
teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacidn profesional. El horario del Servicio Técnico ser3,
como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a viernes, con atencidn telefénica en castellano. El tiempo de respuesta presencial
ante una averia serd como maximo de 24 horas. El tiempo maximo de entrega de repuestos serd de 2 dias laborables desde
el momento en que se realiza el diagnéstico de la averia.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungibles que utiliza y requiere el
sistema; asi como la frecuencia de reposicion (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que procedan.

6. GESTION MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacién ambiental comunitaria,
estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacion a los servicios contratados, siguiendo, preferentemente, las
metodologias recogidas en los Sistemas de Gestion Ambiental normalizados (EMAS, 1SO 14000, etc.).

Todos los productos quimicos y/o peligrosos utilizados han de cumplir obligatoriamente toda la legislacién vigente en
materia medioambiental, incluyendo todo lo relacionado con la gestién de los residuos derivados.

7. CONSIDERACIONES SOCIALES

La empresa adjudicataria no debe practicar o apoyar la discriminacién en la contratacidon, remuneracién, acceso a la
capacitacion, promocién, despido o jubilaciéon basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religidn,
discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas,
edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

La empresa adjudicataria no debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religidn, discapacidad, género,
orientacion sexual, responsabilidad familiar, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas, o cualquier otra condicién que pueda
dar origen a la discriminacion.

La empresa adjudicataria no debe permitir ningiin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente
coercitivo, incluyendo gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable, en residencias y otras
instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.
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8. NORMATIVA DE SEGURIDAD E HIGIENE

El adjudicatario queda igualmente obligado al mas estricto cumplimiento de la normativa de Seguridad e Higiene en el
Trabajo, asi como lo dispuesto en la vigente Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de Riesgos Laborales.

9. INCORPORACION AL CONTRATO

El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacion al contrato que
se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: POR LA ADMINISTRACION,
EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
FECHAY FIRMA
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