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datos personales protegidos, se ha ocultado el cédigo que
permitiria acceder al original.

EXPEDIENTE: 2024-0-039 (A/SUM-031357/2024)

% &g Hospital Universitaric

Infanta Leonor

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL "SUMINISTRO,
INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN ECOGRAFO
CON SISTEMA DE CARTOGRAFIA CON FUSION DE IMAGEN PARA LA
REALIZACION DE BIOPSIAS DE PROSTATA EN EL SERVICIO DE
UROLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR”.
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1.- DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124
y siguientes de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al Ordenamiento Juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consgjo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto es el suministro,
instalacion, y puesta en funcionamiento de un ecdgrafo con sistema de cartografia con
fusion de imagen para la realizacion de biopsias de prostata en el servicio de urologia del
Hospital Universitario Infanta Leonor (HUIL).

Division por lotes: NO
2.- RESCRIPCIONES TECNICAS

Si en la descripcion se utilizase algiin nombre y/o referencia sujetaapropiedad comercial,
debera entenderse como orientativo para localizar el producto en cuestion sin que en
ningun caso sea obligatorio ofertar dicho equipo.

L os productos descritos en el presente pliego deben cumplir las siguientes caracteristicas
técnicas minimas:

Ecografo con sistema de cartografia prostatica para intervenciones guiadas por fusion
ecografica y fusion de imagenes con la resonancia magnética tanto por via transrectal y
trasnperineal para biopsia de prostata. Basado en una técnica compuesta por una sonda
de ultrasonido 3D, fusion elastica y tecnologia de seguimiento de 6rgano como referencia
principal para el mapeo prostatico, combinando las informaciones de distintas
modalidades de imagen (resonancia magnética multiparamétrica y ecografia) para
planificar intervenciones, abordar de manera certera lesiones sospechosas y grabar la
localizacion exacta de las biopsias en un mapa en 3D.

Platafor ma

- Equipo generador de iméagenes de ultrasonido en aplicaciones urologicas

- Imégenes 3D y 2D adquiridas mediante ecografia y RMN, la fusion de imagenes
adquiridas usando varios modos de mapeo prostatico, € importacion y exportacion
de imagenes

- Monitor LCD con pantalla tactil, de minimo de 21,5 pulgadas

- Brazo ligero articulado para sujecion de sondas durante el procedimiento

- Doble pedal que permita “manos libres”

Aplicaciones
e Urologia
o Abdominal
o Partes pequenas
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M odos de imagen:
e 2Dy 3D seleccionable
e Power Doppler
e Color Doppler

Software
e (artografia de prostata por fusion de imagenes RMN
e Cartografia prostatica 3D para aplicacion transrectal
e Medidas de volumen
e Tracking automatico de prostata basado en la sonda 3D

Conectividad y Almacenamiento
e (Conexion DICON3.0, exportacion de la cartografia prostatica 3D. Exportacion
del informe del pacientey capturade pantallaa PACS.
e Importacién de secuencia del PACS
e RIS (Worklist)
e Obtencion de informacion del paciente desde el RIS
e Almacenamiento de capacidad al menos2 TB
e MemoriaRAM de a menos 8Gb
e Conexién USB

Transductores
e Transductor endocavitario 2D/3D

3- CONDICIONES DE SUMINISTRO, ENTREGA E INSTALACION DEL
EQUIPO.

El suministro de los equipos se realizara en el Hospital Universitario Infanta Leonor, sito
en la Avda. Gran Via del este, 80, 28031 Madrid. La instalacién y puesta en
funcionamiento se realizard de forma coordinada con el personal asistencial en los
diferentes centros dependientes del Hospital. El Hospital autorizard y supervisara la
instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de Mantenimiento).

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.

La entrega de los equipos sera coordinada con el adjudicatario en el acto de formalizacion
del contrato.

La fecha de instalacion debera sera consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con
el correspondiente calendario de actuaciones.
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Si por incumplimiento de lo anterior, €l Hospital se viese en la obligacion de retrasar la
entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar
el equipo y sus componentes actualizados ala nueva fecha de entrega.

La empresa adjudicataria se responsabilizara y estara obligado a conectar €l nuevo egquipo
a los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital (HIS), asegurando la
adquisicion de la lista de trabajo y envio de datos al mismo.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Se entregard a la Direccion del Centro la prueba de
aceptacion debidamente firmada y el certificado y documentacion. Se entregardn dos
copias.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario
en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuracion técnica, etc. asi
como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en €l equipo.

4.- GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

La garantia del equipo debera cubrir:
- Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto materiales
como de funcionamiento).
- Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.
- Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

Asistencia Técnica

Durante el periodo de garantia estara cubierto el mantenimiento en la modalidad " todo
incluido" sin coste adicional para el Hospital. El adjudicatario debera presentar para la
formalizacion del contrato el programa de mantenimiento, con indicacion clara del
alcance. Estaran incluidos como minimo:

- Al menos una revision anual de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-
legal sobre la totalidad del equipamiento (incluyendo todos sus componentes y
accesorios) necesarias de acuerdo con las especificaciones técnicas del fabricante.
En caso de que dichas especificaciones indiquen un mayor niimero de revisiones,
se cumplird con las mismas.

- Todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos.

- Reposicion de todo aguello que se manifestara defectuoso.

- Actualizacion del software.
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- Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.

- El horario del Servicio Técnico sera, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a
viernes, con atencion telefonica en castellano. El tiempo de respuesta presencial
ante una averia serd como maximo de 24 horas.

- El tiempo maximo de entrega de repuestos sera de 3 dias laborables desde el
momento en que seredliza el diagndstico de la averia.

- El tiempo de funcionamiento del equipo queda fijado en un tiempo > al 95%,
tomando como base 16 horas del dia 365 dias al afio, exceptuando los dias que el
suministrador defina como “dias de parada obligatoria” para revisiones de
mantenimiento preventivo. Dichas paradas deberan haber sido consensuadas con
el Jefe de Mantenimiento o quien € considere oportuno.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en
las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
operaciones redlizadas, las piezas sudtituidas, los resultados de calibraciones, las
calibraciones de equipos usados como patrén y los tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en la inclusion
de toda la informacion necesaria de los equipos.

El Hospital podra solicitar una vez finalizado el periodo de asistencia técnica, un contrato
de mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, cuyo importe anual en ningun
caso sobrepasara el 10% del precio de adjudicacion. Dicha propuesta serd de aplicacion
durante, al menos, 2 afios desde que finalice el plazo de asistencia.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 afios o, en caso de
obsolescencia del equipo, se sustituira por otro de las mismas caracteristicas o superior
sin coste alguno para el Hospital.

5.- FORMACION

La empresa adjudicataria se compromete a una formacion completa en el manejo de los
equipos, en su mas Optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como
funcional.

Se adjuntara un programa de Formacion de Personal para el adiestramiento del equipo
humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, mangjo y
mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formacion de técnicos y facultativos,
especificando metodologia, nimero de personas, y lugar.

Se adjuntard también un programa de Formacioén de Personal Técnico, especificando

metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios de
Electromedicina e Informatica).
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La formacion se iniciara antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo, en el
horario establecido por el Hospital y en los locales donde estén ubicados.

Los manuales se actualizaran, en castellano, cuando se incorpore alguna modificacion.

Durante la formacion, se aportara toda la documentaciéon en soporte papel y en soporte
digital (pendrive).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion serd la suficiente
para el perfecto manejo y méximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacidon/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de formacion
del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

6.- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS
LABORALESY RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA

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

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados,
tales como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con
dispositivos de minimizaciéon de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitara informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja
incidenciamedioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecologica
de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros,
certificado o declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El licitador debera cumplir todas las obligaciones laborales vigentes relativas a la
contratacion y empleo de su personal. Asimismo, cumplird todas disposiciones legales y
administrativas de aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que
estén en vigor durante la ejecucion de los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su
aplicacion y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento. El Hospital podra
exigirle la presentacion de los comprobantes que acrediten el cumplimiento de estas
obligaciones.

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se asegurard que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales. El Hospital Universitario Infanta Leonor sereserva el derecho asolicitar a
contratista evidencia sobre el cumplimiento delosrequisitos|egal es ambiental es que sean
de aplicacion o de la adecuada formacion del personal.
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La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance
con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos. El
Hospital se reserva el derecho de repercutir a contratista el coste de reparacion del dafio
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por € adjudicatario.

Compromisos ambientales:

e Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

e Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales
aplicables a su actividad.

e Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital.

e Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo
con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites
especificados en las caracteristicas técnicas.

o Establecer todas las medidas a acance para evitar vertidos y derrames.

e No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso
las especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los
productos.

e Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los
trabaj os de una forma responsabl e.

e Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

e Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos
los trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con
absorbentes y depositarlos en e contenedor correspondiente.

En Madrid, a dia de la fecha
DIRECTORA GERENTE
Resol. 12/06/2018 B.O.C.M 19/06/2018
P.A. EL DIRECTOR MEDICO

Firmado digitalmente por: ROLDAN RODRIGUEZ_MARIN ANTONIO JESUS
Fecha: 2024.07.30 14:31

Fdo.: Antonio Jesus Roldan Rodriguez-Marin

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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