Consejeria de Sanidad, Presidencia y
Emergencias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andaluria Hospital Universitario Reina Sofia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO E INSTALACI,ON DE
UNA INCUBADORA DE TRANSPORTE CON DESTINO A LA UNIDAD DE PEDIATRIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE CORDOBA (PA 45/26).

1 OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones del suministro e instalacion de una incubadora de transporte para la Unidad de
Pediatria del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

1.1 Prestaciones objeto del contrato

Este contrato incluye las siguientes prestaciones comprendidas dentro del “ciclo de vida” del
producto tal y como se indica en el art. 125.1.b), 126.2 y 148 de LCSP.

Prestacion principal:

e Suministro de una incubadora de transporte para la Unidad de Pediatria del Hospital
Universitario Reina Sofia de Cérdoba.

Prestaciones accesorias:

e La instalacion del equipamiento en su ubicacion definitiva y la asistencia técnica inicial
de funcionamiento.

2 PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS AL SUMINISTRO DE LOS EQUIPOS

Los equipos que suministrar tendran que cumplir con la descripcion y especificaciones técnicas
minimas indicadas en este apartado:

21 Caracteristicas técnicas minimas exigidas

2.1.1 Incubadora de transporte

La incubadora de transporte debera constar de las siguientes caracteristicas y elementos
accesorios:

e Campana de doble pared para evitar pérdidas de calor en los traslados.
¢ Sistema de control de oxigeno dentro de la campana.

e Control de humedad.

e Control de temperatura de aire y de piel

e Pantalla con monitorizacién de saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca y
temperatura

e Funcionamiento autbnomo con baterias hasta 3 horas.

e Sistema de iluminacion sin generacion de calor.

o Fabricada en materiales ligeros y resistentes.

e Interfaz ergondmica para uso y configuracién de la incubadora.

e Visibilidad del neonato en 360°.
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e Ventanas de acceso a la cupula por ambos lados y parte frontal.
e Carro intrahospitalario con al menos las siguientes caracteristicas:
o Perfectamente adaptable a la incubadora.
o Con soporte para cilindros de gases.
o Soporte para palo de sueros.
o Soporte para respirador.
o Soporte para humidificador.
o Un cajon disponible para material.

o Respirador portatil de transporte para neonatos instalado mediante soporte en el carro
de transporte. El respirador debera suministrarse con todos los accesorios necesarios
para ventilacion invasiva y no invasiva.

e Moddulo de monitorizacién de pulsioximetria.

3 PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS A LA INSTALACION Y ASISTENCIA
TECNICA DE FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS

3.1 Planificacion de la Instalacion.

La empresa adjudicataria debera coordinar con el Servicio de Electromedicina, al menos con
una semana de antelacion, la entrega y la instalacion del equipamiento adjudicado. La
instalaciéon y puesta en funcionamiento del equipo se realizara de forma coordinada con la
propiedad.

El tiempo de instalacion de los equipos se entiende como el tiempo desde que el equipo entra
en el Hospital hasta que esta en disposicidon de hacer el test de aceptacién del equipo.

3.2 Instalacion.

El suministro objeto del contrato lo integra la instalacién completa del equipo y su puesta en
marcha. La instalacién comprende la entrega en el Hospital y el montaje en el destino definitivo,
asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion al usuario.
Incluido el proceso de colocacion de anclajes y empotramientos, la conexién de los distintos
suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, la conexion y puesta en marcha del
equipamiento en su ubicacion definitiva.

El adjudicatario se responsabilizara y estara obligado a conectar el nuevo equipo a los
sistemas de informacion del hospital (RIS, HIS, PACS) cuando proceda, asegurando la
adquisicion de las listas de trabajo, envio de imagenes y datos al PACS, RIS. Esta conexion se
podra solicitar en el periodo de garantia del equipo, y no sera preceptiva para el proceso de
recepcion de estos. Si esta operacion generara algin tipo de gasto para coordinar la
informacion con otras empresas, este gasto correra por cuenta del adjudicatario

Los productos se identificaran de acuerdo con el procedimiento de etiquetado del centro de
destino y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo.
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3.3 Prueba de aceptacion.

El contratista, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado.

34 Asistencia técnica inicial de funcionamiento

El contratista facilitara toda la asistencia técnica necesaria para informar del funcionamiento del
equipo con posterioridad a la prueba de aceptacion, aportando toda la informacién necesaria
para garantizar la transmisién del conocimiento de funcionamiento del equipo a los usuarios del
este equipo mediante la utilizacion del medio que considere mas adecuado (medios
audiovisuales, videos de uso, informacién presencial, documentacion u otros)

3.5 Entrega de documentacion tras la instalacién.

La empresa adjudicataria del equipo objeto del presente expediente, a la puesta a disposicién
de estos en el centro de destino, entregara la siguiente documentacién adicional:

- Documento INE1, proporcionado por nuestro centro.

- Manual completo de uso del equipo adjudicado en castellano.

- Manual completo de servicio del equipo adjudicado en castellano o inglés.
- Guia rapida de las reparaciones mas frecuentes en castellano o inglés.

- Certificado C.E del equipamiento.

- Albaran de entrega incluyendo accesorios suministrados con el equipo.

- Hoja de instalacion

- Garantia.

- Valor del contrato de mantenimiento a finalizaciéon de garantia.

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

- Protocolos de mantenimiento preventivo y técnico legal del equipo ofertado.

- Plano de detalle de la instalacién cuando sea necesario.

4 PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVAS AL  MANTENIMIENTO  DEL
EQUIPAMIENTO DURANTE EL PERIODO DE GARANTIA.

Con el objeto de no invalidar las condiciones contractuales habituales de las garantias
establecidas por los fabricantes en sus equipos. En concreto, en lo que se refiere a la
necesidad de que el mantenimiento de estos equipos durante el periodo de garantia sea
realizado por personal técnico “oficial”, autorizado u homologado por el fabricante durante el
periodo de garantia, el adjudicatario realizara todas las actuaciones de mantenimiento
preventivo indicadas por el fabricante para el equipamiento hasta la finalizacién del periodo de
garantia ofertado en las condiciones que a continuacion se indican. También estara obligado a
realizar el mantenimiento correctivo del equipamiento en este periodo.

El mantenimiento preventivo y correctivo debera ser realizado por un servicio técnico oficial
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autorizado por el fabricante durante el periodo de garantia ofertado con el fin de no invalidar las
condiciones de la garantia de los equipos hasta la fecha de finalizacion de la garantia.

La cobertura de la garantia ser4 total sin restricciones, e incluira operaciones de mantenimiento
preventivo y correctivo, mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las
operaciones de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus componentes y
accesorios, objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones
necesarias y/o sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere su importe; las
modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante de los equipos; y
soporte telefonico gratuito.

Durante el plazo de garantia la empresa contratista realizara sobre la totalidad del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que
correran por cuenta del contratista:

a) Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluira 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 utilizacion, durabilidad y buen 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.

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

c) Acciones correctivas 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 reparacién y puesta en
servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluira la sustituciéon de piezas, mano de
obra, desplazamientos y dietas necesarias.

d) Conectividad a los sistemas corporativos que sea requerida por el centro, asi como los
cambios o actualizaciones que esa conectividad requiera.

e) La sustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

f) Cualquier actividad realizada por el equipo debera ser planificada, reportada y
registrada segun las normas del Centro y Corporativas respecto al uso del GMAO
centralizado.

g) Actualizaciones software equipos existentes. Durante la vigencia del presente contrato
(garantia ofertada incluida), la empresa contratista debera realizar y asumir la
actualizacion del software y licencias necesarios a las nuevas versiones que se hayan
publicado.

Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacion de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica para
proceder a su resolucién. El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion,
sera maximo 24 horas.
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El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, comenzara a contar desde el acta de recepcion definitiva de los equipos, en la que
debera constar la conformidad de su instalacion, funcionamiento.

5 NORMATIVA.

El adjudicatario se responsabilizara de obtener toda aquella documentacion exigida por la
legislacion vigente, de todos y cada uno de los componentes que formen parte del equipo y
aportarla en el momento de la entrega del equipo.

En la fecha de la oferta, los equipos o aparatos a adquirir en el presente procedimiento
contaran con marcado CE segun lo prescrito en el R.D. 192/2023, de 21 de Marzo, por el que
se regulan los productos sanitarios.

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

Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, siendo responsabilidad del proveedor la obtencion de los certificados de
homologacién o declaracion de conformidad CE; igualmente todos los componentes cumpliran
la norma CEI 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 de Baja Tension.

6 DQCUMENTACION NECESARIA PARA LA VALORACION DE LOS ASPECTOS
TECNICOS DE LA OFERTA.

6.1 Informacion y documentacién obligatoria del equipo.

Las empresas participantes en el procedimiento deberan aportar obligatoriamente, la
documentacion que se relaciona a continuacion:

a) Certificado o declaracion jurada de que los equipos ofertados son de fabricacién nueva
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo. En ningun caso,
podran ofertarse equipos o sistemas preusados (total o parcialmente) o con
componentes reciclados. Todos los elementos que compongan el equipo o sistema
deberan ser de nueva fabricacion. No se admiten equipos reacondicionados,
refurbished o similares.

b) Certificado o declaracién jurada del afio de primera fabricaciéon del modelo ofertado
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

c) Certificado o declaracion jurada de la primera puesta en el mercado de los equipos
emitida por el fabricante o por el distribuidor autorizado del mismo.

d) Certificado o declaracion jurada de la existencia de recambios para el modelo ofertado
durante al menos 10 afos desde la fecha de la oferta emitida por el fabricante o por el
distribuidor autorizado del mismo.

e) Marcado CE de los equipos ofertados
f) Especificaciones técnicas del equipamiento ofertado.

g) Oferta técnica descriptiva del producto ofertado indicando los puntos de sus
caracteristicas por las que se cumple con todas y cada una de las especificaciones
solicitadas en este Pliego, asi como la de todos los aspectos por los que se valorara la
oferta, segun los Criterios de Valoracion no automaticos establecidos en este
expediente. Para la adecuada comprobacion de las especificaciones manifestadas en
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la oferta por los licitadores, sera obligado acompanar el “product data” del fabricante
del modelo ofertado. En el caso de existencia de datos contradictorios entre cualquiera
de los documentos aportados (oferta, hoja de especificaciones, “product data”), la
proposicién podra no ser valorada por inconsistencia de los datos.

h) Certificado del fabricante en el que se indique que el periodo minimo de vida util del
equipamiento incluido en el presente expediente, y de todos sus componentes y
accesorios es de 10 afos.

i) Informacion y documentacién legal del equipamiento objeto del expediente
administrativo.

j) Informacién y documentacion obligatoria de la instalacion y montaje en su caso.

Toda la documentaciéon constituyente de la oferta serd presentada teniendo presente la
separacion obligada de la informacién a suministrar, segin su valoraciéon en criterios No
Automaticos y Criterios Automaticos, tal como se especifica el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

La documentacion digital se presentara en formato PDF de texto para que se posibilite la
busqueda de términos dentro de los distintos documentos de la oferta.

7 REQUERIMIENTOS GENERALES PARA EL SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO.

71 Conexion a equipamiento informatico

Se deberan cumplir las clausulas establecidas en el Anexo |, Clausulas TIC del Pliego de
Prescripciones Técnicas.

Aquellos equipos que necesiten un servidor o PC conectado para su completa funcionalidad
deberan indicarlo en su oferta y deberan incluir en la misma las caracteristicas de estos
equipos informaticos, sistema operativo instalado en estos equipos, versién de este, asi como
cualquier caracteristica adicional o especial que necesiten estos equipos.

El servicio de informatica del hospital valorara en el momento de la instalacion la posibilidad de
inclusién de estos equipos en los servidores ya existentes.

7.2 Servicios DICOM.

En caso de disponer de conexion DICOM, los servicios DICOM minimos e imprescindibles
todos ellos en el rol SCU, seran los siguientes (se citan en inglés, tal como vienen recogidos
por DICOM originalmente):

a) Modality Work List Information Model - FIND.

b) Modality Performed Procedure Step SOP Class.
c) Storage Commitment Push Model SOP Class.
d) Modality Image Storage. (1) Notas:

(1) Existe un SOP de Image Storage para cada modalidad, por lo que debera aportarse el
DICOM Conformance Statement del SOP Image storage, en el rol SCU, para cada
modalidad ofertada.
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En cualquier modo, el licitador debera incluir todos los servicios DICOM disponibles para el
equipo ofertado.

El licitador debera aportar la Declaracion de conformidad DICOM para el equipamiento
ofertado.

8 OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO.

8.1 Registro de Productos Sanitarios (fungible y/o accesorios)

Los Productos Sanitarios necesarios para el uso habitual del equipo y que sean exclusivos (sin
oferta de varios fabricantes) y no estén en el banco de productos del SAS deberan ser
registrados conforme a las normas del catalogo del SAS en los primeros 30 dias tras la
contratacion.

9 MODELO DE RELACION Y ORGANIZACION.

El modelo de relacion del contrato tiene como objetivo establecer un marco organizativo que
permita cumplir los objetivos para los cuales se contratan los suministros descritos.

El SAS designara un responsable del contrato, asi como los recursos humanos que estime
necesarios para la supervisién, control y comprobacion de la correcta prestacion del objeto del
contrato.

La comunicacion se establecera principalmente entre los interlocutores nombrados por ambas
partes.

10 GESTION MEDIOAMBIENTAL.

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacién
ambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente que sea de aplicacion a los trabajos
contratados.

El adjudicatario debera cumplir los procedimientos y protocolos del Organo Gestor (en adelante
OG) que le sean aplicables, para lo cual se le haran llegar copias de los documentos
oportunos. Estos procedimientos y protocolos son los siguientes:

. Politica Ambiental
. PGA 06 — Relacién con Proveedores y Contratistas.
. PO 01 — Gestion de los Residuos

. PEA — Plan de Emergencias Ambientales

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. El OG se reserva el derecho
a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento
de sus obligaciones de caracter ambiental.

Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que
dictan las buenas practicas de gestidon, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos
indeseados, emisiones contaminantes a la atmésfera y el abandono de cualquier tipo de
residuo, con extrema atencion a lo referido a los residuos peligrosos.

7 de 8



Consejeria de Sanidad, Presidencia y
Emergencias
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andaluria Hospital Universitario Reina Sofia

El Responsable del Suministro designado por el adjudicatario sera responsable de la vigilancia
del cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Esta figura podra ser requerida
por el OG.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad del adjudicatario deberan
ser retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las prescripciones
legales vigentes, comunicando dicho tramite al OG. En particular, el adjudicatario se hara cargo
de los siguientes residuos:

. Basura (residuos urbanos no segregables)

. Papel y Cartén

. Vidrio

) Envases ligeros

. Aceites Vegetales

. Residuos de aparatos electrénicos y electromédicos (RAEE’s)

. Otros: Plasticos y flejes, palets y restos de madera, residuos de construccion y
demolicién, chatarra, etc.

Los residuos considerados como peligrosos generados durante la actividad del contratista,
deberan ser retirados de las instalaciones por sus propios medios, bajo su responsabilidad, de
acuerdo con las prescripciones legales vigentes, comunicando dicho tramite al responsable del
SGA y a los distintos 6rganos directivos de los centros sanitarios objeto de este contrato. Asi
mismo se presentara evidencia documental (DI) que garantice la retirada de todos los residuos
peligrosos por gestor autorizado.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al OG sobre cualquier incidente que
se produzca en el curso de los trabajos. EI OG podra solicitar un informe escrito referente al
hecho y a sus causas.

11 RED ANDALUZA DE SERVICIOS SANITARIOS LIBRES DE HUMO (RASSLH).

Los centros del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de Cdrdoba se encuentran adheridos
ala RASSLH, y a la ENSH (Global Network for Tobacco Free HealthService).

Conforme a lo dispuesto en la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al
tabaquismo y reguladora de la venta, suministro, consumo y la publicidad de los productos del
tabaco, esta prohibido el consumo de tabaco tanto en el interior de los edificios como en todo el
recinto exterior de todos los centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud de la provincia. La
misma prohibicién rige respecto al uso de cigarrillos electronicos en todas sus modalidades.

Cdrdoba, a fecha de la firma digital

Subdirector de Servicios Generales Area de
Instalaciones y Equipamiento

Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba

GAVILAN GUIRAO Firmado digitalmente por
GAVILAN GUIRAO
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