Consejeria de Sanidad, Presidencia y
Emergencias

Servicio Andaluzde Salud
Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y
PUESTA EN MARCHA DE LOS EQUIPOS PARA EL LABORATORIO DE FUNCION
PULMONAR DEL SERVICIO DE NEUMOLOGIA CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO JUAN RAMON JIMENEZ DE HUELVA, ADSCRITO A LA CENTRAL
PROVINCIAL DE COMPRAS DE HUELVA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO
SIMPLIFICADO Y PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS.

PAS 494/2026

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente documento tiene por objeto definir las caracteristicas técnicas minimas de
obligado cumplimiento que deberan regir en la adquisicién, instalaciéon y puesta en
marcha de los equipos para el laboratorio de funcién pulmonar del Servicio de
Neumologia en el Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva, adscrito a la
Central Provincial de Compras de Huelva.

En patrticular, los equipos seran los siguientes:

e Lote 1: 2 equipos de pletismografia
e Lote 2: 1 equipo de espirometria

Dado que los equipos tienen que ser compatibles entre si en cuanto a hardware y
sobre todo en cuanto a software, que incluye cada equipo, y la compatibilidad de la
informacion, se incluyen todos en una agrupacion unica.

En el Anexo | al PPT Caracteristicas Técnicas se indican las especificaciones
técnicas minimas que deberan cumplir los equipos ofertados.

Para facilitar la lectura de las ofertas, los licitadores cumplimentaran la encuesta
incluida en el Anexo | al PPT Caracteristicas Técnicas de este pliego. Sera motivo
de exclusion la no aportacion del Anexo | al PPT debidamente cumplimentado.

El no cumplimiento de los requerimientos definidos en este pliego supondra la
exclusiéon automatica de la oferta.

Los equipos deberan ser entregado llave en mano, montados en sus ubicaciones
definitivas, configurados, cargados y con el material posicionado listo para su
funcionamiento.

La adjudicataria debe dar cobertura antes, durante y después de la fase de implantacion
con la correspondiente transmision de conocimiento y apoyo a la configuracion del
sistema. Dicha cobertura de supervisién y ayuda se debera mantener durante el
tiempo preciso desde la fecha de arranque del sistema, contandose con personal de
apoyo con presencia fisica en el Centro. Transcurrido ese periodo de implantacion el
soporte necesario se facilitara via telefénica, telematica o incluso presencial si
puntualmente fuera preciso.
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2.- CONDICIONES GENERALES

Las empresas ofertantes deberan expresar en sus propuestas, de modo inequivoco, que
han comprendido plenamente el contenido de la totalidad de los requerimientos
establecidos en el presente pliego y que, sin perjuicio de su obligacién de detallar el
contenido de sus ofertas en los aspectos solicitados, se comprometen a dar pleno
cumplimiento a dichos requisitos, aun en aquellos aspectos que no estén explicitamente
expresados en sus ofertas.

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el Anexo | al PPT Caracteristicas
Técnicas de este pliego. Si alguna de las caracteristicas establecidas en las
especificaciones técnicas determinara una marca o modelo, éstas seran tomadas
Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente
sea causa de exclusién, pudiendo ofertar otras marcas o modelos equivalentes.

Los licitadores aportaran la documentacion descriptiva de las caracteristicas de los
equipos ofertados al objeto de permitir una adecuada valoracién de las diferentes
ofertas presentadas. La falta de informacion acerca de las caracteristicas técnicas del
equipo que impida contrastar su adecuacion a los requerimientos técnicos descritos en
el presente pliego sera objeto de exclusién en caso de no resolucion de las solicitudes
de aclaracion.

Los licitadores deberan cumplimentar la encuesta incluida en el Anexo | al PPT
Caracteristicas Técnicas del presente pliego. Estas especificaciones técnicas
deberan corresponder con las caracteristicas que los equipos presentaran una vez
instalados. La falta de cumplimentacion de este Anexo | al PPT sera objeto de
exclusion.

Todo el equipamiento objeto de la presente licitacion sera totalmente compatible y se
integrara con el sistema informatico del Hospital para su funcionamiento en red y con
la VNA corporativa. Se aportara, si se tiene, como prueba documental de esta
integracion el certificado de integracion emitido por cualquiera de los Centros
dependientes de SAS con fecha de integracién posterior al 01/01/2024. Se aportaran,
si se tienen, certificados de integracion en VNA y de superacién de pruebas en USTIC.

Respecto de los requerimientos técnicos informaticos y de conectividad aplicables a
todos los equipos objeto de este contrato, en todo lo que sea de aplicacion, se debera
cumplir con los requerimientos técnicos recogidos en el Anexo TIC.

La empresa adjudicataria se hara cargo de los gastos que se deriven de la integracion
de los equipos con los sistemas del HUJRJ y VNA (consultoria, analisis, disefo,
implementacion y validacién, puesta en produccion y entrenamiento de usuarios),
asi como de todas las licencias necesarias para la conexion del sistema suministrado.

La composicion de los sistemas (software y hardware) y de los equipos a suministrar
tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas
establecidas como minimas en el Anexo | al PPT Caracteristicas Técnicas de este

pliego.
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La empresa que resulte adjudicataria estara obligada a lo siguiente:

a) Transporte, montaje, instalacion y puesta en funcionamiento de los bienes
objeto del contrato en el HUJRJ.

b) Entregar e instalar, dentro del plazo fijado como maximo en el pliego de
clausulas administrativas particulares (PCAP) el equipo adjudicado con todos
los sistemas adicionales, dispositivos y accesorios necesarios para un total y
correcto funcionamiento. Estan incluidos entre estos accesorios, el mobiliario
general y clinico necesario para la correcta instalacion y funcionamiento
habitual de los equipos, salas de trabajo, CPU, monitores, etc., que se indiquen
en el expediente.

c) La instalacion de los nuevos equipos incluira, si fuese necesario, aquellos
trabajos que tengan que realizarse para la fijacion de sus dispositivos y
accesorios, su conexion e integracion funcional con las instalaciones existentes
en el HUJRJ y las posibles adaptaciones y actualizaciones que pudieran darse.
Se entiende también como equipo, todos los accesorios de software y
actualizaciones necesarias para el correcto funcionamiento, asi como licencias
de instalacion, funcionamiento y utilizacion.

d) Llevar a cabo las pruebas de aceptacion correspondientes, de acuerdo con lo
establecido en la legislacién vigente y en lo definido en este pliego.

e) Realizar la integracion de los equipos con los sistemas informaticos y VNA en el
plazo maximo de 6 meses desde la firma del contrato.

f) Proceder a la formacion de los profesionales de las areas y servicios
implicados de acuerdo con la buena practica en uso y con el plan de formacion
gue cada empresa incluira en su oferta.

2.1. 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
marcha y uso.

Los equipos ofertados deberan ser nuevos en todos sus componentes sin excepcion, y
no podran haber sido fabricado en una fecha anterior a 4 meses, tomando como
referencia la fecha de adjudicacion del procedimiento de licitacion. Ademas, ninguno
de los componentes de los equipos que se suministren tendran una fecha de
fabricacion anterior a 6 meses referenciada a la fecha de adjudicacién del
procedimiento de licitacidon. Todos los accesorios, piezas y componentes utilizados
durante el periodo de garantia seran originales y de nueva fabricacion, no
admitiéndose preusados (total o parcialmente), reacondicionados, reformados, o
también conocidos como refurbished.

Los equipos deben disponer del marcado CE o documentacién legal para su utilizacion
dentro del espacio europeo (se incluye también los software o hardware).

2.2. CONDICIONES DE MONTAJE, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

Se entendera por puesta en marcha, la entrega del material adjudicado, su distribucion
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fisica, el proceso de colocacién de anclajes y empotramientos, la disposicion 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 (bandejas, soportes y otros), la conexion y puesta en servicio del
equipamiento como ultimo requerimiento de funcionamiento normal en su ubicacién
definitiva.

La empresa se encargara de etiquetar los equipos con los cédigos de inventario que le
sean suministrados desde Electromedicina y cumplir con el protocolo de entrada de
dispositivos médicos de la institucion sanitaria.

Todas las diligencias y requisitos de documentacién 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 el adjudicatario ante los
organismos pertinentes, siendo de su cuenta los gastos incurridos por tales conceptos.

La adjudicataria se responsabilizara y estara obligada a conectar el nuevo equipo a los
sistemas de informacién del SAS que le indique el Centro, cuando asi se le indique
(como pudiera ser sin caracter vinculante los siguientes RIS, HIS, PACS, VNA, etc...),
asegurando la adquisicion de las listas de trabajo, envio de imagenes y datos al
PACS, RIS, VNA, o cualquier otro sistema de almacenamiento que este implementado
para esta causa. El adjudicatario 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 actualizacién 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 los mismos. Si esta operacién
generara algun tipo de gasto para coordinar la informacion con otras empresas, este
gasto correra por cuenta de la adjudicataria. No obstante, se ejecutara de conformidad
a las “CONDICIONES TIC” que se adjunta en el Anexo TIC.

2.3. _PRUEBAS DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria presentara un plan de pruebas que tendra dos obijetivos
esenciales:

e Pruebas técnicas acerca de la correcta instalacién y funcionamiento técnico de
los equipos respecto de las prescripciones técnicas definidas

e Correcta integracion, si se requiere por el Centro, y funcionamiento funcional con
los sistemas informaticos del Centro y el control de todos los parametros vy
reportes, para lo que se presentara una bateria de pruebas técnico-funcionales
acerca del funcionamiento de los equipos respecto de la funcionalidad y la
correcta integracion con los sistemas informaticos.

Las pruebas de aceptacion necesariamente seran firmadas en conjunto al finalizar las
mismas, y no mediante pruebas de aceptacion parciales de cada elemento, con el fin
de garantizar la correcta funcionalidad individual y conjunta del sistema.

Para la certificacion de la instalacion y puesta en marcha, una vez que se hayan
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cumplido todas las caracteristicas de los equipos, se hara una recepcion del mismo de
todos los elementos comunes, sistemas de informacién, y con los sistemas
informaticos del hospital y VNA con los que se relacione, si se requiere por el Centro.

2.4. DESINSTALACION DE LOS EQUIPOS EXISTENTES

Cuando los equipos a suministrar sustituyan a otros actualmente en servicio, el
adjudicatario realizara, sin costes, la total desinstalacion de los equipos e instalaciones
existente que consistira en:

e Desconexion de los equipos existentes dejando todos los suministros que no se
utilicen perfectamente sellados y el resto en perfectas condiciones para su
conexion a los nuevos equipos.

e Retirada de los equipos actuales incluyendo su transporte y su envio al gestor
de residuos autorizado para su desmantelamiento. Se debera aportar toda la
documentacion acreditativa necesaria al hospital y entregar certificado al
Servicio de Electromedicina de la destruccion de los equipos.

e La baja legal ante los organismos competentes de los equipos y de sus
instalaciones.

2.5. CONDICIONES DE PRESTACION DE LA GARANTIA

Durante el tiempo de garantia, en el alcance de esta se incluiran todos los componentes
de los equipos y ninguno de ellos tendra consideraciéon de fungible. Los materiales de
un solo uso no estaran cubiertos por la garantia, en cambio si estaran incluido
aquellos que su uso sea prolongado en el tiempo y necesite ser sustituido por numero
de uso o por un tiempo menor del periodo de garantia.

Durante un periodo de 10 afos el contratista tendra obligacion de incluir la
disponibilidad para el Servicio Andaluz de Salud sin coste adicional de la ultima versién
del software puesta en servicio por el fabricante de los modelos incluidos en la
contratacion.

Durante el periodo de garantia la adjudicataria sera responsable de mantener los
equipos en Optimas condiciones de funcionamiento, sin coste alguno para el centro. La
garantia se entiende “todo riesgo” y supone reparacion (piezas, mano de obra, traslado
y equipo de sustitucién) para cualquier tipo de incidencia o averia, e incluira las
operaciones de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, mantenimiento
técnico-legal, sustitucion de piezas y/o componentes, sustitucion de equipos o
mobiliario (en caso de vicios o defectos importantes tanto de materiales como de
funcionamiento), y actualizaciones de hardware y software, sea cual fuere su importe.

La empresa adjudicataria se compromete al suministro de repuestos y piezas durante
al menos 10 afos desde la firma del contrato.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por personal especializado de la
empresa adjudicataria. Sus fechas de realizacién se fijaran de comun acuerdo entre el
Servicio Técnico y las diversas Unidades implicadas dentro de la organizacién de
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servicios.

La prestacion de la garantia cumplira con todo lo indicado en el Anexo Il al PPT
Condiciones de garantia.

3.- NORMATIVA

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacién, asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia
de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

Los productos y accesorios deberan estar conformes en el momento en el que se realice
su entrega, con las condiciones que les sean de aplicacion constando declaracién
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten. Para ello,
deberan aportarse, como parte integrante de la oferta, los certificados de
conformidad correspondientes.

Todo equipo suministrado debe cumplir con la normativa que le es de aplicacion al
“producto sanitario”.

Igualmente deberan ajustarse a la normativa que les sea de aplicacion (seguridad de
maquinas, compatibilidad electromagnética, emisiones radioeléctricas y similares).

Todos los productos y componentes deberan cumplir los requerimientos técnicos y de
calidad expresamente exigidos por la normativa espafiola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, y contar con las licencias, autorizaciones y demas condiciones que
las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion, acondicionamiento, etiquetado
y comercializacion del mismo, siendo responsabilidad del proveedor la obtencion de
los certificados de homologacion o declaracion de conformidad CE; igualmente todos
los componentes, a los que sea de aplicacién, cumpliran la norma CEIl 601.1 (UNE
606061.1) sobre niveles de Seguridad Eléctrica, asi como las disposiciones que le
afecten del Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el
Reglamento electrotécnico para baja tension.

En el desarrollo de los trabajos, el Adjudicatario debera cumplir toda la normativa
aplicable, tanto Nacional, como Autondmica y Local, sea de indole técnica, laboral,
social, administrativa, etc., incluyendo también la que pudiera producirse durante el
periodo de vigencia del Contrato.

Ademas, el Adjudicatario debera cumplir la normativa interna del Servicio Andaluz de
Salud y las de régimen interior de los Centros que pudiera afectarle, en particular las
relativas a trabajos a realizar en los Centros.

Durante la ejecucioén del Contrato, el Centro prestara especial atencion al cumplimiento
de la normativa de seguridad industrial, la de prevencién de riesgos laborales y
normativa Medio Ambiental, ademas de toda normativa que le aplique al suministro, o
sustituya a la existente, que entre en vigor previamente a la firma del contrato.
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Igualmente, deberan ajustarse a la normativa que le sea de aplicacion de seguridad de
maquinas, compatibilidad electromagnética, emisiones radioeléctricas, reglamento
electrotécnico de baja tension y demas.

Asimismo, quedan incluidas todas las actuaciones adicionales relativas a la gestién de
residuos y medidas de prevencion de riesgos laborales que genere la instalacion y
montaje de los equipos, segun el plan de gestién de residuos y el plan de prevencion
del Centro.

4. FORMACION A USUARIOS Y TECNICOS

El adjudicatario impartira al personal de las unidades destinatarias del equipamiento la
formacion necesaria sobre su uso, manejo y mantenimientos de usuario, consensuado
con la Direccién del Hospital y los Servicios Clinicos vinculados al objeto del contrato.
Asimismo, formara al personal técnico designado por el Hospital en tareas de primera
intervencion, si procede.

El personal debera ser formado para utilizar correctamente los dispositivos, equipos y
sistemas ofertados en la forma prevista por el fabricante.

Se debera facilitar el manual de uso, manejo y mantenimiento, este ultimo para los
equipos de primera intervencion, en formato electrénico y en papel, a todas las
personas a las que va dirigido el curso. La documentacién estara en castellano.

La formacion se realizara, como minimo, durante la fase de pruebas y puesta en
marcha, y debe incluir la opcién de la instalacion de un equipo trabajando con una
demostracion de funcionalidad.

Al margen de la celebracion de dicha de formacion, la empresa adjudicataria prestara
asesoramiento y apoyo técnico en el inicio de la actividad de los Servicios Clinicos
relacionados con el objeto del contrato. De igual manera, se comprometera a poner a
disposicién, tanto para los usuarios del equipamiento como para el personal técnico y
de mantenimiento, una linea de comunicacion rapida, eficaz y segura, que permita
aclaraciones y resolucién de dudas y/o pequefios problemas de forma inmediata
durante la vigencia del contrato.

5. INFORMACION Y DOCUMENTACION OBLIGATORIA DE LA INSTALACION Y
MONTAJE

Se considera como condicion imprescindible para cumplir las prescripciones técnicas, a
la recepcion del material adjudicado, la entrega de la siguiente documentacion tanto en
fisico como en digital por parte del adjudicatario:

e Certificado sobre Marcado CE de las maquinas o equipos. El material sanitario
para instalar contara con marcado CE segun lo prescrito en la legislacion
vigente. Solo se admitird una unica declaracion CE de Conformidad de cada
equipo o aparato a instalar, en la cual se reflejara claramente el modelo
contratado. No se admitiran declaraciones CE de Conformidad parciales de
elementos que conforman el equipo o aparato a adquirir
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e Declaracion de conformidad

e Documentacion Técnica (formato digital y papel en castellano). Minimo el Plan
de Mantenimiento preventivo del equipo y técnico legal con detalle de protocolos
y frecuencias, asi como posibles mensajes de averia o error que el equipo
pudiera generar

Manual de usuario (formato digital y papel en castellano)

Guia rapida de uso del equipamiento adjudicado, si existe

Albaran de entrega

Hoja de instalacion de la maquina o equipo, si se precisa

Vida util del equipo. El contratista garantizara al menos 10 afios de repuestos
Clasificacion del equipo. Clase |, Il a, Il b, Ill o In vitro

Clasificacion GNMD del equipo

En el caso que el equipo requiera de fungible, coste de los mismos
Coste de Mantenimiento Integral

Coste de Mantenimiento Preventivo

Fecha de inicio de fabricacion del modelo del producto suministrado

El contratista, indicara claramente los requisitos necesarios que debe cumplir el Centro
destinatario del equipamiento a efectos de facilitar su puesta en marcha.

Adicionalmente, la adjudicataria del contrato elaborara un Plan de puesta en marcha,
compuesto por:

» Una propuesta de implantacién, consistente en una descripcion detallada de
las actuaciones relativas a la instalaciéon, conforme a las condiciones y
caracteristicas previstas, en los lugares de destino, totalmente adaptada a la
ubicacion concreta de los equipos, asi como la instalacion del sistema, su
puesta en marcha y la proteccion de la seguridad y salud de las personas. Esta
propuesta incluira como minimo:
= La mejor distribucion y funcionalidad de la implantacion, adjuntando, al
menos un plano de implantacion que muestre claramente que los
requerimientos de espacio disponible son compatibles con los maximos
movimientos de los componentes del equipo a suministrar. En el caso de
equipos portatiles no es necesario plano de implantacion ni adecuacion a
espacios ya que el equipo cambiara de ubicacion en su uso normal.

= La mayor definiciéon y detalle de las actuaciones a realizar.

= La planificacién, cronograma de la ejecucion y puesta en marcha incluido el
proceso de legalizacién de la instalacion si fuera necesario y el de
integracion informatica.

= Plazo de entrega del equipo.

Todo trabajo relacionado con la puesta en produccién de sistemas de informacién, asi
como con la integracion e interoperabilidad de los mismos, debera llevarse a cabo con
la normativa publicada por el SAS a tal efecto en el portal UNIFICA, el portal de
normas técnicas del SAS.

La Subdireccién de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones (en adelante,
STIC) del SAS en base a la Resolucion SA 0157/2013 de 4 de abril de la Consejeria
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de Salud queda establecida como la encargada de la prestacion de servicios TIC en
los diferentes centros de titularidad de la Consejeria de Salud, lo que le confiere el
caracter de unico 6rgano competente en materia TIC de dichas entidades.

En base a ello, seran de obligado cumplimiento las normativas y politicas de seguridad
vigentes establecidas por la STIC, que estaran a disposicion de los interesados vy
seran actualizadas con caracter periddico.

Todas las peticiones de instalacion, puesta en marcha o incorporacién de nuevos
dispositivos, aplicaciones sanitarias o0 sistemas de informacién necesitan de la
aprobacion expresa y validacion de su idoneidad por parte de la STIC provincial.

En concreto estas normativas afectan a todos los sistemas informaticos (en adelante
“Elementos TIC”) incluidos en la propuesta, como, por ejemplo: servidores, PCs,
impresoras, PDAs, dispositivos moviles, dispositivos de Electromedicina, dispositivos de
red, sistemas de informacion, sistemas empotrados, integraciones de sistemas
existentes, etc. La anterior lista es orientativa y la aplicacion de esta normativa no
s6lo se aplica a estos elementos sino a cualquier otro elemento TIC interno o externo
que esté incluido en la contratacion.

A titulo informativo, en el Anexo TIC adjunto al presente PPT se detallan las
principales normativas y medidas de seguridad de obligado cumplimiento.
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