Ref: 57/904468.9/26

Hospital Universitario
sawavecic €1 Sureste

PLIEGO DE PRESCRICIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO,
INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UNA TORRE DE LAPAROSCOPIA 3D PARA EL
SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL SURESTE, A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: A/SUM-044351/2026.

1. OBIETO

El objeto del presente expediente es el suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de
una torre de laparoscopia con un sistema de imagen con resolucion 4K 2D/3D compatible con
imagen de fluorescencia por infrarrojo de espectro cercano (NIR) para cirugia avanzada por
fluorescencia, para el Servicio de Cirugia General el Hospital Universitario del Sureste.

2. NORMATIVA

La empresa adjudicataria, ademas de los requisitos legales y jurisdiccion a aplicar, deberd
cumplir la normativa y leyes vigentes o futuras que afecten al objeto del contrato y
especialmente las siguientes:

o RD 192/2023 del 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios en
Espaia.

J Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (ley 31/1995).

o Reglamento Electrotécnico de Baja Tension (RD 842/2002)

o Reglamento de Seguridad en las Maquinas (RD 1215/1997)

. Reglamento de Compatibilidad Electromagnética (403/2020)

o Norma UNE-EN 60601-1y UNE-EN 60601-1-2

. Norma UNE 171340:2020, incluye quiréfanos y salas controladas.

El adjudicatario deberd cumplir con la legislacién vigente en materia de proteccion de datos de
cardacter personal que resulte de aplicacion.

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 aplicacidon constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada, para
cada uno de los equipos que oferten.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas técnicas minimas obligatorias:

1- Monitor de 55” resolucién 4K 3D UHD

Descripcion técnica:
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Panel de 55” pulgadas con tecnologia OLED o similar y tratamiento antideslumbrante.
Resolucién 4K UHD, formato de imagen 16:9, con entradas y salidas de video 4K UHD. Peso
inferior a 30 Kg

2- Monitor auxiliar de 32"resolucion 4K 3D UHD
Descripcidn técnica:

Panel de al menos 32" pulgadas con tecnologia IPS Mini-LED o similar. Resolucién de 4K UHD.
Formato de imagen 16:9, con al menos entradas (3G-SDI, 12G-SDI, DP, HDMI, DVI) y salidas de
video 4K UHD (3G-SDI, 12G-SDI, HDMI). Con cristal protector antihuellas y antirreflejo. Peso
inferior a 11 Kg

3- Cabezal de cdmara 4K UHD ICG
Descripcidn técnica:

Resolucién 4K de 4096 x 2160 pixeles, con 1 chip CMQOS Dual 4K nativo, con tasa de refresco 50-
60Hz, de escaneo progresivo, compatible con épticas de ocular estdndar, con botones
configurables y botdn de autoenfoque, con zoom electrénico, compatible con modo de imagen
ICG (verde indocianina), esterilizable. Compatible con dpticas de ocular estandar.

4- Unidad de control de cdmara 4K UHD ICG

Resolucién 4K de 4096 x 2160 pixeles, con tasa de refresco 50-60Hz, de escaneo progresivo,
zoom electrdnico configurable. Con entradas y salidas de video digital 4K UHD. Que disponga de
modos de imagen ICG diferentes.

Con modo multipantalla. Configurable para diferentes tipos de especialidades quirudrgicas.
Permite la creacién de programas personalizados.

Con algoritmos de optimizacidon de mejora de imagen.

Con modos de especialidad de optimizacion anti-laser para cirugia de la via biliar.

Con conexidn USB 3.0 para la conexion de soportes de grabacién y disco SSD para grabacién de
imagen y video. Permite la visualizacion en pantalla de los parametros de insuflacién. Al menos,
debera tener 25 programas personalizados.

5- Fuente de luz compatible con imagen de fluorescencia ICG
Descripcidn técnica:

Fuente de luz fria LED de alta intensidad con ajuste de la intensidad automatico y manual,
compatible con imagen de fluorescencia por infrarrojo de espectro cercano (NIR) mediante
ldser/Led luz blanca. Temperatura de color 3000-7000K aproximadamente. Pantalla tactil.
Garantia de un minimo de 10.000 horas de vida de la ldmpara.

6- Insuflador de CO2 de alto flujo
Descripcion técnica:

Insuflador de CO2 de al menos 40L y alto flujo. Con pantalla tactil de 7”. Con diferentes modos
de intervencion. Con sefiales acusticas y visuales en caso de error y sobrepresion.
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Con sistema de aspiracion de CO2 integrado o externo. Con posibilidad de aspiracion de humo
toxico.

7- Carro alojador

Descripcidn técnica:

Carro rodable con baldas y cajon. Con soporte para el monitor de hasta 55”. Todas las ruedas
antiestaticas deben disponer de freno. Con botdén de encendido Unico. Soporte de botella de
CO2 regulable en altura. Con soporte para el cabezal de cdmara. Trasformador con 10 tomas de
corriente.

8- Soporte rodable para monitor auxiliar
Descripcion técnica:

Carro rodable soporte para el monitor de hasta 32”- 55”. 4 ruedas antiestaticas con freno. Con
botdn de encendido Unico. Con soporte de sujecion para cable de cabezal de cdmara regulable
en altura. Cable de red integrado de al menos 5m.

9- Videolaparoscopio 2D/3D 4K 30°
1 Unidad
Descripcidn técnica:

Permite visiéon 2D y 3D en resolucién 4K. 10 mm de didmetro. 310 mm de longitud
aproximadamente. Profundidad de campo de 3 — 200 mm aproximadamente. Frecuencia de
imagen 50/60 Hz. Esterilizable. Con botones programables. Angulo de visién de 30°.Se
entregardn con contenedor perforado especifico.

Deberd incluir su caja de esterilizacién.

10- Optica rigida 2D 4K NIR 10mm 30°
2 Unidades
Descripcion técnica:

Optica rigida de 10mm de didmetro. Angulo de visién de 30°.Compatible con luz blanca y luz
infrarroja laser para ICG. Longitud de trabajo 321mm aproximadamente. Profundidad de campo
3-200 mm aproximadamente. Esterilizable. Se entregaran con contenedor perforado especifico.

Cada unidad de dptica debera incluir su caja de esterilizacion.

11- Optica rigida 2D 4K NIR 5mm 30°
1 Unidad

Descripcidn técnica:
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Optica rigida de 5mm de didmetro. Angulo de visién de 30°.Compatible con luz blanca y luz
infrarroja laser para ICG. Longitud de trabajo 321mm aproximadamente. Profundidad de campo
3-200 mm aproximadamente. Esterilizable. Se entregaran con contenedor perforado especifico

Hospital Universitario

Deberd incluir su caja de esterilizacién.

12- Optica rigida 2D 4K NIR 10mm 30° 45cm
1 Unidad
Descripcidn técnica:

Optica rigida de 5mm de didmetro. Angulo de visién de 30°.Compatible con luz blanca y luz
infrarroja laser para ICG. Longitud de trabajo 450mm aproximadamente. Profundidad de campo
3-200 mm aproximadamente. Esterilizable. Se entregaran con contenedor perforado especifico.

Debera incluir su caja de esterilizacidn.

13- Cable de luz compatible con luz NIR
3 unidades 5 metros
3 unidades 3 metros
Descripcidn técnica:

Guia de luz fria compatible con fuente de luz LED blanca o luz laser NIR para ICG.
Termorresistente. Longitud minima de 3m. Didmetro aproximado de 4,8mm. Esterilizable en
autoclave

14 - Gafas para visualizacién 3D
Al menos 5 unidades.

4. OBLIGACIONES GENERALES DE LOS LICITADORES Y/O ADJUDICATARIOS

Se comprenden en este apartado, entre otros aspectos, las condiciones de suministro,
instalacidn, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores, para la provisién del
equipamiento para los centros que se detallan en el Anexo.

Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicion vy
caracteristicas establecidas en este Pliego.

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

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.

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
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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 condicidon que afecte a la recepcién del
bien ni a su garantia.

5. 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.
Por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el Organo de
Contratacién puede demorar la entrega, por lo que 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.

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

Las pruebas de aceptacidn se realizaran en presencia de un especialista del Servicio de Cirugia
General y del Servicio de Mantenimiento. En un plazo no superior a diez dias se entregard a
dicho servicio un informe escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas,
acompafiado de:

e Un ejemplar de las pruebas de aceptacion realizadas que se archivard en el centro.
e Enladocumentacidon técnica del expediente, deberdn 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: incluird esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda para localizacidn de averias, etc.

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.

La recepcidn, instalacidn y puesta en marcha deberd estar supervisado por el departamento de
Electromedicina del Hospital.

5.1. Instalacion en la sala y puesta en servicio

Se entiende por “instalacién 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:
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a. Todos aquellos elementos, equipos, dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo y para la obtencién de los correspondientes permisos y
autorizaciones requeridos por la legislacién vigente.

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

La integracidon del equipo con los sistemas de informacion de que disponga el centro
destinatario, en los casos en los que aplique.

Dicha integracién, dependiendo de cada unidad de destino podrd ser alguna de las siguientes:

- Cables de conexidn y convertidores de protocolo de los dispositivos objeto del concurso
con los monitores hemodindmicos de la unidad de destino.
- HL7.

c. La retirada 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. Laentrega de un documento conteniendo los requisitos necesarios que debe cumplir el
centro de destino del equipamiento para facilitar la puesta en marcha del mismo.

5.2 Instalacion con optimizacion de la eficiencia energética

El contratista realizard, 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 informacién a la
autoridad contratante sobre la manera de optimizar los pardmetros de uso de electricidad del
equipo adquirido. Si procede, este proceso se repetird y revisara cada vez que el proveedor
realice un mantenimiento preventivo del equipo.

6. GARANTIA

Una vez efectuada la recepcidn 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 Contratacién tendrd
derecho a reclamar al contratista la reposicion 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 ningln 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 recuperacidn del precio satisfecho.
Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizard las acciones de mantenimiento
preventivo segln definicidn y periodicidad marcadas en el manual del fabricante y las acciones
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correctivas, que se puedan producir por averias o defectos de los equipos, necesarias para el
correcto funcionamiento del equipamiento objeto del contrato.

Se deberd garantizar la existencia de un servicio de mantenimiento y de repuestos originales
durante, al menos, un periodo de 10 aiios desde la aceptacién de los equipos por parte del
Hospital.

La garantia incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas y demds costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.
Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

La garantia comprendera:

6.1. Alcance

Estardn 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 integracion con el sistema informatico existente.)

6.2. Mantenimiento preventivo

Se realizaran las revisiones que recomiende el fabricante, siendo como minima UNA al afio. Se
incluirdn 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 utilizacién, durabilidad y buena conservacién 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. Incluird la sustitucion de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias.

6.3. Mantenimiento correctivo

Serdn 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 reparacidn y puesta en servicio en los plazos
mas exiguos posibles. Incluird la sustitucidén de piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas
necesarias.

6.4. 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.

6.5. Mantenimiento técnico-legal
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Serd realizado de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios,
tanto de caracter general, comunitario, nacional o autondmico, de obligado cumplimiento, lo
requieran.

Se incluye en el mantenimiento técnico-legal, las inspecciones periddicas a realizar por las
empresas colaboradoras de la Administracion 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.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion al centro de destino de cualquier cambio
de la legislaciéon, durante la prestacidon de la garantia, que obligara a la modificacién total o
parcial de los equipos, Si no realizase esta notificacidon y el centro de destino fuera, como
consecuencia, objeto de sancién administrativa, el importe de la misma le sera abonado por el
contratista.

6.6. Servicio técnico localizado

Se dispondrd de Servicio Técnico localizado, cuyo teléfono moévil se comunicarda a los
responsables del mantenimiento del equipo en el centro del destino. Se indicard 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 realizacién 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 formacidn en el uso del
equipo.

Debido a la criticidad del equipamiento y su alto grado de complejidad, serad requisito de
obligado cumplimiento que por parte del fabricante se asegure que dispone de los medios
materiales y humanos necesarios para realizar el mantenimiento preventivo, el mantenimiento
correctivo, el mantenimiento técnico legal, el mantenimiento de software, actualizaciones y
todos los servicios conectados, propuestos en la oferta de suministro, tanto durante el periodo
de garantia, como una vez finalizada y hasta el fin de su vida util o carta de obsolescencia. Esta
documentacién se incluira en la oferta técnica.

6.7. Exclusiones del alcance de la garantia

e Material fungible o consumible, asi como el desechable.

e Los dafios 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, manipulacién de los equipos por personal no
autorizado, vandalismo, dolo y en general los derivados de un uso incorrecto de los
mismos.
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7. FORMACION

El adjudicatario deberda formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software de
trabajo. Para ello, deberd presentar un “Plan de Formacidn 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 deberd 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:

e Un programa de Formacidn 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, segin cada caso. Especificar metodologia, nimero
de personas, lugar y duracion del mismo. El hospital requiere que esta formacién sea
presencial donde estén instalados.

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

Se certificara la formacién a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso que la
amplitud y calidad de la formacion debe ser la precisa para el perfecto manejo y maximo
rendimiento de los equipos. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema,
la instruccién del personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado. Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos precisard de un periodo de
formacién del personal en los mismos términos sefialados 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 formacidn no es la adecuada para tales fines,
no se podra dar conformidad a la aceptacion del equipo hasta su subsanacidn. Las tareas de
formacién 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 instruccién del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

8. SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas cercano
indicando la localidad, direcciéon y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y
cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el ambito
nacional. En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de
respuesta a la comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables,
considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas. Se 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 reposicién (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
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afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo el importe anual del mismo no
superior al 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

9. CONECTIVIDAD

El adjudicatario debera integrar el/los equipos con los sistemas de informacién disponibles en
el Hospital Universitario del Sureste, ver ANEXO I.

Cuando sea preciso, se debera cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacién:
1. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccién 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 instalacién 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 proteccién de datos personales establecidos en la normativa legal vigente, durante todo el
contrato, incluyendo el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), la Ley Orgdnica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon 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. Implantacion de la solucidon: El conjunto de las tareas de implantacién del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el Pliego de
Prescripciones Técnicas se abordardn de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del
licitador.

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

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

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

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

10. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades de este hospital, ocupa un lugar destacado la proteccidn 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.
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10.1 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 repercusion ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién 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, preparacioén, 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.

10.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgdnicos, 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.

10.3. BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestiéon de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse.

- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

11. SEGURIDAD DEL PACIENTE

En relacién con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n2 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:

e Designacidn de una persona responsable:
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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 actualizacidn 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 ubicacién 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 informacidn 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
formacidon sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles incidencias. La
formacidn se realizara segun lo establecido en el PPT en la oferta adjudicataria del
contratista. En todo caso, el plan de formacién ofertado deberd 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
manipulacién del mismo.

o 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 imparticién de la formacidn.

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

El contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de formacidn 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. Realizard actas de las actividades de formacién 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 comunicacién, 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 realizd. También deben
anotarse los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la
AEMPS.
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Un resumen de estas incidencias, y su resolucidn, se reportaran al responsable del
contrato.
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12. COMPATIBILIDAD CON LAS INSTALACIONES FiSICAS DEL HOSPITAL.

Todos los equipos deberan ser plenamente compatibles con las instalaciones fisicas y la
infraestructura existente en el hospital. La empresa licitadora debera garantizar que los equipos
propuestos se integren adecuadamente sin necesidad de realizar modificaciones significativas
en las instalaciones actuales. Ademas, se debe proporcionar documentacion técnica detallada
que respalde esta compatibilidad, asi como asumir los costes asociados a cualquier ajuste menor
gue sea necesario para garantizar su correcto funcionamiento.

LA DIRECTORA GERENTE
Hospital Universitario del Sureste

Firmado digitalmente por: CASADO DURANDEZ PALOMA
Fecha: 2026.10.19 15:05

Dfa. Paloma Casado Durandez.

1257997302131728018532

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

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

Pagina 14 de 15
Ronda del Sur, 10
28500 Arganda del Rey
Madrid
Tfno: 918 394 000



* ok

Hospital Universitario
saveaid €1 Sureste

ANEXO | — INTEGRACION CON LOS SISTEMAS INFORMATICOS DEL HOSPITAL.

1. El adjudicatario debera integrar el/los equipos con los sistemas de informacién disponibles en
el Hospital Universitario del Sureste (DICOM Y Mensajeria HL7), estando a su cargo los costes
gue supongan esta operativa incluyendo el disefio técnico y construccién de la integracién,
pruebas técnicas y funcionales de la integracion, soporte durante el arranque y revision y
garantia de funcionamiento de la integracidn con dichos sistemas. Estas integraciones deberan
mantenerse en caso de cambios de los sistemas de informacién del Hospital Universitario del
Sureste y/o actualizaciones de software del proveedor durante el periodo de vigencia del
contrato.

2. Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.

3. El/los adjudicatarios como parte del proceso de instalacién de los equipos, se compromete a
realizar y comprobar la integracién técnica del equipo con los sistemas HIS/VNA, que el hospital
considere oportuno. Los costes derivados de la conexidn a los sistemas HIS/VNA del hospital irdn
a cargo del adjudicatario y debera autorizar y configurar su equipo para incorporarlo a red de
salud del hospital.
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