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1. OBIJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas y las
condiciones de suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de dos duodenoscopios por
renovacion tecnoldgica por obsolescencia para el Servicio de Medicina de Aparato Digestivo del
Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

La adquisicidon de estos equipos se realizard bajo las siguientes condiciones:

e Los equipos a adquirir deben ser compatibles con los procesadores de endoscopias
Olympus CV-190 y CV-1500 (n? inventario) 0036730 ya existentes en la sala plomada
destinada a la realizacion de CPREs de la Unidad de Endoscopias y en la torre movil con la
gue se realizan las CPREs en quiréfano bajo anestesia general.

LOTE 1: DUODENOSCOPIOS

N2 de Orden 1: Dos videoduodenoscopios

CARACTERISTICAS TECNICAS

o Canal de trabajo minimo 4,2mm

o Sistemas O6pticos y electrénicos que permitan el realce de patrones vasculares y otras
estructuras de la mucosa.

o Fijacién con la ufia para la guia en punta

o Didmetro méaximo 13,6

o Conector estanco un solo paso

o Campo de visién de 1002 y direccién de imagen minima de 122

o Botoneras de endoscopio programables para diferentes funciones
0 Mango con disefio ergondmico

o Disefo delgado del tubo de insercién 11,3 mm

o Angulacién en 4 direcciones

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberdn incluir en su oferta, relacidn de los productos ofertados, con descripcién
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacién técnica necesaria para la valoracién del producto o productos, en
castellano.
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Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberan estar incluidas en el alcance del pliego,
asumida por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracion
del SERMAS.

Asi mismo debera cumplir con la normativa y legislacidn, asi como las politicas de la OSSI en
cuestiones de seguridad y proteccion de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, serd necesario que cumplan las especificaciones de
Madrid Digital.

4. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacion, asi como las
condiciones de suministro, instalacidén, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores,
para la provisién de equipos para el Hospital Universitario 12 de Octubre.

El/los bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo.

Deberd ser de nueva fabricacidén en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible
la opcidn refurbished (reacondicionado).

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 anos, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis
Reparacidn y servicios posventa del RD Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizara,
en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el
plazo minimo de diez ainos a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”.

Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente debera de estar en proceso de
produccidn en la fecha de adjudicacidn.

5. LEGISLACION

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

Los productos y sus accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacion vigente
y normas técnicas de aplicacion.

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacidn del servicio, tuviera que tratar
con datos personales del H120 por razén de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacidn
vigente en materia de proteccidn de datos personales que resulte de aplicacién, en concreto con
la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion 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 circulacidon de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); o cualesquiera otras
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aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de
este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, el H120 tendrd la consideracion de Responsable del
tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracién 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.

El adjudicatario, debera cumplimentar el anexo relativo a la proteccion de datos, del PCAP.

6. SEGURIDAD DEL PACIENTE

“En relacidn con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n® 3/2012
de la Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el contratista cumplird
en todo momento la normativa vigente y tendrd 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 ejecucion 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, informard al contratista
de los cambios de ubicacion que puedan darse en el equipamiento, para que de este modo el
contratista pueda sequir prestando las condiciones establecidas de garantia, y se mantenga la
trazabilidad del producto y del mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el
contratista aportard toda la informacion 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.

Formacion a usuarios:

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

- 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.

- Deberd describir la metodologia pedagdgica 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.

- Deberd 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 dmbito de su responsabilidad. Realizard actas de las actividades de formacion
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impartidas que entregard al responsable del contrato con la periodicidad que se establezca o
bajo demanda.

Realizacion del mantenimiento correctivo y registro de incidencias:

El centro de destino del equipamiento determinard con el contratista el procedimiento de
comunicacion, registro y control de las incidencias relacionadas con el equipamiento (averias y
problemas de uso). Asi mismo, acordardn el cartel que identificard 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 realiz6. 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 reportardn al responsable del contrato”

7. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

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
contratacién 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 sera suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizacién del contrato.

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

- Manual de instalacién.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecdnicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciény
ayuda para localizacidn de averias, etc.

El manual técnico y de mantenimiento pasara a formar parte de la biblioteca de manuales del
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

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

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacidn material de la inversidn, se realizara
en la forma legalmente establecida.

8. GARANTIA

Una vez efectuada la 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 drgano de contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion
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de los que resulten inadecuados o la reparacion 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 realizard, sin cargo econémico adicional, las
acciones de mantenimiento preventivo segun definicién y periodicidad marcadas en el manual
del fabricante y las acciones correctivas necesarias para el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en la documentacion técnica, se debera incluir
el numero y alcance de las revisiones preventivas segin recomendacion del fabricante.

La garantia incluirad todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma
con unos plazos de intervencidn en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos
de mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad que
las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender
todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan producir, por
averias o defectos de los equipos.

9. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

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

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente..

Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexién 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.

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.)

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara 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 H120. El Hospital autorizara y supervisara la instalacién 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, realizard las pruebas o test de aceptacion técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacidn de las pruebas, el adjudicatario
entregard 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 documentacidn 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
recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

10. FORMACION

El plazo de formacidn se extendera al periodo de garantia.

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al
personal que se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato.

La formacidn recibida deberd asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir
el riesgo de lesiones durante su uso.

11. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

Los articulos descritos en el presente expediente se incluirdn en el contrato de mantenimiento
existente en el Hospital, una vez pase el periodo de garantia de los equipos.

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando
la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacién
profesional, asi como el resto de la organizacidon del servicio técnico en el dmbito 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 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 reposicidn (por cada paciente/uso,
por horas, etc.), en los casos que procedan.
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12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, 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.

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

Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

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.

Minimizary gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacién, utilizaciéon 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 serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartdn, orgéanicos, 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
minimizacién, reutilizacidn 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:

Retirada y adecuada gestidn 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.
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