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1. OBJETODEL CONTRATO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones,
procesos y metodologia, sistemas técnicos y recursos que habran de regir para la prestacion del
suministro.

El objeto del contrato es el suministro, instalacion, configuracion y puesta en marcha de una torre de
endoscopia digestiva para el Hospital Universitario Virgen del Rocio (HUVR).

La finalidad del suministro es dotar al Centro (HUVR) asistencial de una tecnologia que permita obtener
seguridad en los diagnosticos.

Todo el equipamiento suministrado, los accesorios, piezas y componentes utilizados en la instalaciony
su posterior garantia seran originales y de nueva fabricacion, no admitiéndose equipos
reacondicionados, reformados, o también conocidos como “refurbished”, lo que vendra debidamente
acreditado por el fabricante de éstos.

El equipo debe estar constituido por el conjunto de elementos, componentesy accesorios (incluidos en
estos el software y hardware) necesarios para la puesta en marcha y uso, una vez que el Centro facilite a
la persona adjudicataria los suministros basicos y de funcionamiento y los espacios fisicos de ubicacion
de la instalacion objeto del suministro.
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2. CARACTERISTICAS TECNICAS

El equipamiento tendra que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas establecidos

como requisitos minimos en el anexo | del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT), y que han

sido determinados por la Unidad de Gestion Clinica de Aparato Digestivo del Hospital Universitario Virgen

del Rocio de Sevilla (en adelante, HUVR). Las personas licitadoras se comprometen a dar pleno

cumplimiento a dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estén explicitamente expresados en

sus ofertas. La persona licitadora cuya oferta incumpla alguna de las especificaciones detalladas en

dicho anexo sera excluida de la licitacion.

Este equipamiento incluira todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un su

correcto funcionamiento y para su integracion con la infraestructuray los sistemas del HUVR.

IMPORTE
LOTE DESCRIPCION DESTINO UND. (21% de IVA
INCLUIDO)
Torre de Endoscopia Digestiva, que incluya:
- 1 monitor.
. UGC Aparato
- 1 gastroscopio. . .
1 . Digestivo, 1 100.000,00 €
- 2colonoscopios.
HUVR
- 1carrodetransporte.
- 1bombadeirrigacion.

Todos estos elementos deberan cumplir con la normativa sanitaria nacional y europea vigente en

relacion con el marcado CE y normativas de la UNE de calidad que les sea de aplicacion.
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3. PRESCRIPCIONES GENERALES

El equipamiento tendra que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas establecidas
como minimas en el anexo | del presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT). Si alguna de las
caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusiva,
éstas seran tomadas Ginicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente
sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion, deberd proporcionarse la maxima
descripcion, aportando hojas de datos técnicos de producto (Product Data) e informacién que permita
realizar una completa valoracion de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacion, ausencia
de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas
planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea
valorada.

Se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para el correcto
funcionamiento de los equipos.

3.1. Condiciones de suministro

Los equipos estaran constituidos por el conjunto de elementos, componentes y accesorios (incluidos en
estos el software y hardware) necesarios para la puesta en marchay uso.

Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos técnicos y de calidad
expresamente exigidos por la normativa nacional e internacional sobre la materia, y contar con las
licencias, autorizaciones y demas condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio,
fabricacion, acondicionamiento, etiquetado y comercializacion de éste.

Para la presentacion de ofertas y, en general, en todas y cada una de las transacciones de las que sean
objeto a lo largo de la vigencia del contrato, los productos se identificaran por su denominacion, e
inseparablemente asociados, el Genérico de Centro (GC) y la referencia comercial.

3.2. Condiciones del montaje, instalacion y puesta en funcionamiento

La persona adjudicataria queda obligada al transporte, montaje, instalacion y puesta en funcionamiento
del bien objeto del contrato en la ubicacion que determine el responsable del contrato.

La persona adjudicataria debera coordinar con los Servicios de Electromedicina delHUVRy con la Unidad
de Gestion Clinica correspondiente, la entrega y, en caso de ser necesario, la instalacion del
equipamiento adjudicado. La instalacion y puesta en funcionamiento del equipamiento se realizara de
forma coordinada con la propiedad. Ademas, debera cumplir con el protocolo de entrada de dispositivos
médicos del HUVR.
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Se entendera por puesta en marcha la entrega del material ofertado, su distribucidn fisica, el proceso de
colocacidn de anclajes y empotramientos si fuera necesario, la disposicién de los requisitos técnicos
necesarios para la conexion de los distintos suministros intrinsecos (eléctrico, gases, etc.) al equipo,
hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos si fuera necesario (bandejas, soportesy otros),
la conexidon y puesta en servicio del equipamiento como ultimo requerimiento de funcionamiento
normal en su ubicacion definitiva.

Todas las diligencias y requisitos de documentacion y certificaciones que fueran necesarias para la
legalizacion y puesta en marcha de la instalacion, de cada uno de sus componentes o de gestion del
residuo, se tramitaran por la persona adjudicataria ante los organismos pertinentes, siendo de su cuenta
los gastos incurridos por tales conceptos.

La persona adjudicataria realizara los cambios oportunos en el software de dichos dispositivos y
siguiendo las recomendaciones de requisitos del correspondiente Servicio de Tecnologias de la
Informacion y Comunicacion del Centro Directivo. Si para garantizar la conectividad de un dispositivo
médico, la actualizacion del software conlleva necesariamente el cambio del hardware, este se realizara
con cargo a la empresa. Esta conexion se podra solicitar en el periodo de garantia de los equipos y no
sera preceptiva para el proceso de recepcion de estos. Si esta operacion generara algln tipo de gasto
para coordinar la informacién con otras empresas, este gasto correra por cuenta de la persona
adjudicataria.

La persona adjudicataria, a la puesta a disposicion del equipamiento en el centro de destino, entregara
la siguiente documentacién adicional:

Certificado sobre Marcado CE de la maquina o equipo.

Documentacion Técnica (formato digital y papel en castellano).

Manual completo de uso del equipo adjudicado, en castellano (soporte digital e impreso).
Manual de técnico (formato digital preferiblemente en castellano en su defecto inglés).
Guia rapida de uso del equipamiento adjudicado.

Albaran de entrega incluyendo accesorios suministrados con el equipo.

Hoja de instalacion de la maquina o equipo.

© No vk~ Db

Plan de garantia, en el que se recoja el mantenimiento correctivo y técnico legal del equipo, con

detalle de protocolos y frecuencias.

9. Vida util del equipo. El contratista garantizara al menos 10 afios de repuestos para el equipo en
cualquiera de los procesos administrativos que se adquiera el mismo.

10. Clasificacion GNMD del equipo.

11. Certificado de fecha de primera comercializacién del equipo instalado.

12. Certificados de pruebas de seguridad eléctrica del equipo instalado, en caso de que
corresponda.

13. Sistema de acreditacion del personal autorizado para la realizacién del mantenimiento, sea
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propio o de otras empresas.

Asi mismo, se encargara de facilitar y/o gestionar el etiquetado de los equipos con los cddigos de
inventario y cumplir con el protocolo de entrada de dispositivos médicos segun las indicaciones o
procedimientos del Servicio de Electromedicina del Hospital Virgen del Rocio.

La persona contratista se responsabilizara y estara obligada a conectar el nuevo equipo a los sistemas
de informacion del SAS, cuando asi se le indique (como pudieran ser, sin caracter vinculante, los
siguientes: RIS, HIS, PACS, etc.), asegurando la adquisicidn de las listas de trabajo, envio de imagenes y
datos al PACS, RIS, o cualquier otro sistema de almacenamiento que este implementado para esta causa
o se implante como el sistema VNA del SAS. Asi mismo, debera ser compatible con el protocolo DICOM.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacion PACS (sistema informatico destinado al almacenamiento, gestion, distribucion vy
visualizacion de imagenes médicas digitales), siendo posible que los equipos recuperen los estudios
almacenados, previamente y durante su uso, en el sistema de informacion hospitalario para su posterior
consulta. Corre a cargo de la persona adjudicataria realizar la completa integracion con el mismo.

3.3. Asistencia técnica especializada.

La persona adjudicataria pondra a disposicion del contrato, durante la ejecucion del plan de
configuracion, instalacion y puesta en servicio, mediante linea directa de 8.00 a 18.00 horas, personal
técnico cualificado in-situ con el objeto de llevar a cabo, entre otras, las siguientes tareas:

e Asistencia en la planificacion y definicion de la implantacion del equipamiento
suministrado.

e Elaboracion de propuesta de configuracion del equipamiento suministrado.

e Elaboracion del plan de instalacion fisica y logica para la aplicacion de la configuracion
acordaday el conexionado in situ.

e Elaboracion de plan de puesta en servicio, ventanas temporales y horarias de ejecucion.

e Elaboracion de plan de pruebas de aceptacion.

e Atencion a las incidencias generadas por el conjunto de equipos instalados, ya sea
directa o indirectamente, y comprobacion de que la resolucion de estas incidencias se
ha efectuado con el adecuado grado de optimizacion y con plena conformidad con las
exigencias técnicas de todos los niveles funcionales coexistentes en el proyecto: equipo
fisico, software de base, middleware, aplicaciones y, en su caso, sistemas de
informacion especificos afectados por la instalacion.

3.4. Garantia del equipamiento objeto del contrato

Todo el equipamiento estara garantizado durante dos afios (24 meses) a partir del dia siguiente a la fecha
de firma del acta de recepcion. Las condiciones de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto
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de este contrato, y de todos sus componentes y accesorios, seran las establecidas por la legislacion
vigente que sea de aplicacion.

Las personas licitadoras deberan especificar en sus respectivas ofertas un “plan de garantia” sobre la
totalidad del equipamiento objeto de este contrato, que incluird todas las revisiones correctivas para
cumplir con la garantia, asi como los procedimientos a seguir. Su omisidn sera causa de exclusion.

La cobertura sera total, sin restricciones, e incluira operaciones de mantenimiento correctivo, mano de
obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cualquier indole realizadas sobre el
equipamiento, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato, material necesario para llevar a
cabo las reparaciones necesarias y/o sustituciones, sea cual fuere su importe, las modificaciones y
actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante de los equipos y el soporte telefénico gratuito.

Durante este plazo, la persona adjudicataria realizara sobre la totalidad del equipamiento y de todos sus
componentes y accesorios, las siguientes actividades que correran por su cuenta:

e Control, regulacion y vigilancia de los parametros funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

e Acciones correctivas sobre cualquier defecto del equipo o alguno de sus componentes 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 reparacion y puesta en
servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la sustitucion de piezas, mano de obra,
desplazamientos y dietas necesarias, sin coste alguno para el SAS.

e Elequipamiento debera estar actualizado a las Gltimas versiones de software que establezca el
fabricante del dispositivo. Estaran incluidas actualizaciones de software a nivel de “update”
(definida como la actualizacion del software dentro de la misma versidn principal, por ejemplo,
de la V3.0 ala V3.1 odelaV4.0alaV4.0.61)y "upgrade" (definida como la actualizacion del
software a una version superior, por ejemplo, de la V4.0 a la V5.0) de todo el software incluido en
la oferta. Estas actualizaciones de software no supondran coste para el HUVR.

No se incluyen nuevas opciones de instalacion que no estén reflejadas en la oferta inicial.

3.4.1. Servicio de resolucion de incidencias

La persona adjudicataria se comprometera a llevar a cabo, durante el periodo de garantia, un servicio de
resolucion de incidencias sobre el producto objeto de esta contratacion, que se traducird en las
siguientes prestaciones:

e Atencion y resolucion de incidencias, dudas y consultas sobre el equipamiento contratado, segin
las siguientes capacidades:

- Interaccién on-line con técnicos especializados.
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- Acceso multicanal: telefénico, email, web de soporte.
- Tratamiento especifico para aquellas incidencias con prioridad alta y muy alta.

e Comprobacion de que la resolucién de incidencias se ha efectuado con el adecuado grado de
optimizacion y con plena conformidad con las exigencias técnicas del equipamiento.

e Resolucion de las anomalias detectadas en los productos entregados.

e Asistencia técnica especializada, que consiste en la resolucidon de dudas y atencién a consultas en
el uso del equipamiento.

3.4.2. Tiempo de respuesta

Se define como tiempo de respuesta el transcurrido desde la comunicacion de una incidencia o averia
hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica para proceder a su resolucion. El
tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion sera de, maximo, 4 horas.

Todos los trabajos incluidos en la garantia se realizaran por personal especializado de la persona
adjudicataria. Las fechas de realizacion se fijaran de comin acuerdo con el Servicio Técnicoy los diversos
Servicios implicados dentro de la Unidad de Gestion Clinica.

3.4.3. Tiempo de resolucion

La resolucion de las averias que se puedan producir durante el periodo de garantia debe ser inferior a 72
horas naturales desde que se notifica el aviso de averia al Servicio Técnico de la persona adjudicataria.
En el caso de superar estas 72 horas naturales, la persona adjudicataria se compromete a dejar un equipo
de sustitucion hasta la reparacion definitiva del mismo, de las mismas caracteristicas o superiores de los
equipos ofertados.

La persona adjudicataria se compromete al suministro de repuestos y piezas durante el tiempo de
garantia contratado, esto es, desde la firma de la aceptacion por parte del Servicio de Electromedicina
de los equipos suministrados.

3.4.4. Accesorios

Estaran incluidos todos los accesorios, repuestos, materiales fungibles y/o reactivos necesarios para el
correcto funcionamiento del equipamiento.

Con el fin de que se pueda conocer y planificar los posibles costes asociados al mantenimiento del
equipamiento una vez finalizado el periodo de garantia, las personas licitadoras deberan incluir en su
oferta la siguiente informacién complementaria referente a los accesorios necesarios para el correcto

funcionamiento del equipamiento:

e Formato de venta (Unitario, nimero de unidades por caja...)
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e Tiempo de uso recomendado.
e Sielaccesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.
e Importe de los accesorios. El importe de los accesorios sera actualizado anualmente.

3.4.5. Formacion

La persona adjudicataria impartira cursos de formacion para uso y capacitacion del equipamiento al
personal que vaya a hacer uso de éstos, ademas de cursos de mantenimiento para el personal técnico
del Servicio de Electromedicina del HUVR. En su oferta, debera especificar programa, para qué nimero
de personas, lugary duracidn de este.

3.4.5.1. Configuracion minima del programa de formacién destinado al usuario
3.4.5.1.1.  Formacion al personal de enfermeria:

e Debera tener una duracion de 9 horas, repartidas en jornadas de 3 horas.

e El curso podria volver a ser repetido, al menos, una vez mas al afio con objeto de facilitar el
proceso de incorporacion de nuevo personal o simplemente consolidar la formacion del
existente.

e Serealizara en la Unidad de Gestion Clinica a la que esté destinado el equipamiento.

e Lafecha se concretara con los usuarios.

e Los objetivos de la formacion seran conseguir la completa familiarizacion del personal de
enfermeria con el nuevo equipo, mostrarle como solventar las pequefias incidencias que puedan
darse y ensefarle a realizar las rutinas de Mantenimiento de usuario.

e Elnumero de asistentes seran, al menos, de 4 personas.

3.4.5.1.2. Formacion al personal facultativo

e Debera tener unaduracion de 12 horas, repartidas en jornadas de 3 horas.

e El curso podria volver a ser repetido, al menos, una vez mas al afio con objeto de facilitar el
proceso de incorporacion de nuevo personal o simplemente consolidar la formacion del
existente.

e Serealizara en la Unidad de Gestion Clinica a la que esté destinado el equipamiento.

e Lafechase concretara con los usuarios.

e Los objetivos seran conseguir la completa familiarizacion de los facultativos con el nuevo
equipo, ensefiarle a sacar el maximo rendimiento y mostrarle como solventar pequefias
incidencias que puedan darse.

e Elnumero de asistentes seran, al menos, de 4 personas.

3.4.5.2. Configuracion minima del programa de formacion destinado al personal técnico del
servicio de electromedicina del HUVR

e Debera tener una duracion de 12 horas, repartidas en jornadas de 4 horas.
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e Serealizard en la Unidad de Gestion Clinica a la que esté destinado el equipamiento.
e Lafecha se concretara por el personal técnico del Servicio de Electromedicina del HUVR.
e Sedeberan alcanzar los siguientes objetivos:

o Realizar unaidentificacion de los componentes principales del sistema.
o Realizar una primera intervencion sobre el equipo en caso de averia, de modo que se
minimicen los tiempos de espera del equipo.

e Deberd estar orientada a un grupo de asistentes, de con un minimo de 3 personas.

e Al afio de dicha formacidn, sera obligatoria la repeticion de esta formacion.

e Ademas, se impartiran cada afio, y hasta la desinstalacion del equipo, una bolsa de 5 horas
anuales para consultas por parte del equipo facultativo sin coste adicional. Esta formacion sera
abierta y coordinada por el responsable de la Unidad.
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4. OBLIGACIONES MEDIOAMBIENTALES DE LA PERSONA ADJUDICATARIA

La persona adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacidn
ambiental comunitaria, estatal, autondmicay local vigente que sea de aplicacion al objeto del contrato,
y respondera de cualquier incidente por él causado. El Centro Sanitario se reserva el derecho a repercutir
sobre la persona adjudicataria las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento de sus
obligaciones de caracter ambiental.

Para evitar tales incidentes, la persona contratista adoptara, con caracter general, las medidas
preventivas oportunas que dictan las buenas practicas de gestion, en especial las relativas a evitar
vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo
de residuos, con extrema atencion en la correcta gestion de los clasificados como peligrosos.

El técnico responsable designado por la persona contratista serd encargada de la vigilancia del
cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Dicho técnico podra ser requerido por el
centro sanitario integrante en la contratacion.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad de la persona contratista deberan
ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo con las prescripciones legales
vigentes, comunicando dicho tramite a los centros sanitarios integrantes en la contratacion.

La persona contratista se compromete a informar inmediatamente al Centro sobre cualquier incidente

medioambiental que se produzca en el curso de los trabajos. El centro sanitario integrante en la
contratacion podra solicitar un informe escrito referente al hecho y a sus causas.

Pagina 12 de 14



A

5. CIBERSEGURIDAD

La persona licitadora debera estar certificada en categoria ALTA del Esquema Nacional de Seguridad

(ENS), de conformidad con lo establecido en el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula
el Esquema Nacional de Seguridad, en los servicios que prestara al SAS objeto de esta licitacion. Dicha
certificacion debera encontrarse vigente en el momento de la adjudicacién.

Como requisito obligatorio, la persona licitadora debera aportar evidencia documental de la certificacion
ENS en nivel ALTO en el Sobre 1 - Documentacién administrativa, quedando excluidas aquellas ofertas
que no acrediten el cumplimiento de este requisito.

La inclusion de este requisito se fundamenta en la naturaleza critica de los sistemas de endoscopia
digestiva, que se integran en la infraestructura tecnoldgica del centro sanitario y pueden interactuar con
redes corporativas, sistemas de informacién clinica y datos de caracter sensible. El cumplimiento de las
clausulas TIC del Servicio Andaluz de Salud y la exigencia de certificacion en el nivel ALTO del Esquema
Nacional de Seguridad garantizan un adecuado nivel de proteccion frente a riesgos de ciberseguridad,
asegurando la confidencialidad, integridad, disponibilidad, trazabilidad y autenticidad de la

informacion.

Asimismo, este requisito resulta coherente con el Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacion
implantado en la organizacion, teniendo en cuenta que el Servicio de Electromedicina se encuentra
certificado conforme a la norma ISO/IEC 27001, lo que exige que los equipos, sistemas y proveedores que
se integren en el entorno tecnoldgico del centro mantengan niveles equivalentes de seguridad.
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6. CLAUSULASTIC

La persona adjudicataria debera cumplir integramente las clausulas TIC establecidas por el Servicio
Andaluz de Salud (SAS), asi como toda la normativa vigente en materia de seguridad de la informacion,
proteccion de datos y sistemas de informacion aplicables al objeto del contrato. Los requisitos
normativos técnicos de obligado cumplimiento relativos a las Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones, adicionales a los ya indicados en este Pliego de Prescripciones Técnicas, pueden
consultarse en Normativa TIC, apartado B):

(https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/NORMATIVATIC/#ApartadoB ).
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