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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO PARA ANATOMIA PATOLOGICA CON
DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO JUAN RAMON JIMENEZ DE HUELVA.
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1. ELEMENTOS TECNICOS

1.1 OBJETO

El presente contrato tiene como objeto el suministro de equipamiento
para Anatomia Patoldgica con destino al Hospital Universitario Juan Ramon
Jiménez de Huelva.

e Lote 1. Microtomo automatico (1)

e Lote 2. Microtomo semiautomatico (1)

e Lote 3.Placa fria (2)

e Lote 4.Bafno de flotacion (1)

e Lote 5.Criostato (1)

e Lote 6.Microscopio multicabezal para formacion (1)

e Lote 7.Microscopio individual de sobremesa (3 unidades)

e Lote 8. Armario para inflamables (formol, xilol, alcoholes) (1)
e Lote 9.Microscopio para inmunofluorescencia (1)

Los equipos a suministrar en cada lote, en cuanto a numero vy
caracteristicas técnicas minimas, se encuentran descritos en el Anexo | de
este Pliego.

Las condiciones de garantia de los equipos integrantes de los lotes se
encuentran descritas en el Anexo Il de este Pliego.

2. NORMATIVA.

El contratista se responsabilizara de obtener la legalizacion de todos
y cada uno de los componentes que formen parte de los equipos
suministrados corriendo por cuenta de éste su tramitacion ante los
organismos pertinentes.

En la fecha de la oferta los equipos suministrados contaran con
marcado CE segun legislacion vigente. Solo se admitird una uUnica
declaracion CE de conformidad de cada equipo en la cual se reflejara
claramente el modelo. No se admitiran declaraciones CE de conformidad
parciales, de elementos que conforman los equipos. Igualmente deberan
ajustarse a la normativa que les sea de aplicacidn (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 obtencidn de los certificados de homologacion o declaracion
de conformidad CE.
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3. REQUISITOS MINIMOS DE LOS EQUIPOS A SUMINISTRAR.

3.1. REQUISITOS TECNICOS.

Las empresas participantes en el procedimiento deberan declarar
explicitamente que los equipos ofertados son de fabricacion nueva. En
ningun caso podran ofertarse equipos o sistemas preusados (total o
parcialmente) o con componentes reciclados. Todos los elementos que
compongan los equipos o sistema deberan ser de nueva fabricacién, no
admitiéndose equipos reacondicionados, refurbished o similares.

Deberd certificarse el ano de primera fabricacion de los modelos
ofertados, asi como la existencia de recambios para el mismo durante al
menos 6 anos desde la adquisicion de los equipos.

3.2. REQUISITOS INFORMATICOS Y TIC.

El licitador debera incluir sin coste para el Centro todos los servicios
DICOM disponibles y necesarios para los equipos a suministrar y la
integracion en la historia clinica del paciente.

Para que las licencias DICOM sean valoradas, el licitador debera
aportar la Declaracion de conformidad DICOM para los equipos ofertados.

El adjudicatario correra con todos los gastos derivados del suministro
e instalacion de los sistemas informaticos que debera incluir en su oferta
para la captura y procesado de imagenes, aportando todo el Software y
Hardware necesario para el correcto funcionamiento, cumpliendo lo
indicado en el ANEXO TIC.

4. CONDICIONES DE PUESTA EN MARCHA.

4.1. PLANIFICACION DE LA PUESTA EN MARCHA.

Transcurridos 10 dias naturales desde la firma del contrato se debera
aportar un proyecto de puesta a disposicidon para equipos ofertados con
especial detalle de las obras que pudieran ser necesarias para la adaptacion
de los equipos, que incluya:

a) Una propuesta de implantacion (informacion a incluir en la oferta),
consistente en una descripcion detallada de las actuaciones
relativas a la instalacion, conforme a las condiciones vy
caracteristicas previstas en el lugar 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 incluird como
minimo:
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= La mejor distribucion y funcionalidad de la
implantacién, adjuntando al menos un plano de implantacidn
qgque muestre claramente que los requerimientos de espacio
disponible son compatibles con los maximos movimientos de
los componentes del equipo ofertado. El plano de
implantaciéon serd necesario solamente en aquellos equipos
con ubicacidn fija y que requieran conexion a instalaciones del
Hospital (Lavadoras, puestos informaticos, ..) Para los
equipos portatiles se deberd indicar dimensiones.

= La mayor definicion y detalle de las actuaciones a
realizar y de las instalaciones necesarias para el
funcionamiento del equipo.

» La planificacion, cronograma de la ejecucion y
puesta en marcha (incluido el proceso de legalizaciéon de la
instalacion).

b) Otra informacion relativa al suministro como:

» Plazos de entrega de los equipos. (Informacion a
incluir en la oferta)

Asimismo, se determinaran las condiciones iddneas de instalacion y
los requisitos necesarios que debera cumplir el Centro destinatario del
servicio de disponibilidad para el correcto funcionamiento del servicio,
indicandose, al menos:

e Las fuentes de suministro de energia necesarias, sus caracteristicas y
consumo estimado.

e Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.)
necesarios, sus caracteristicas y consumo estimado.

e Espacio fisico util necesario.

e Necesidad de realizacion de obras para la adaptacion de los equipos
puestos a disposicion ofertados.

La puesta en marcha de los equipos se realizarad de forma coordinada
con la propiedad y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido
y de un técnico de la Seccion de Electromedicina.

El tiempo de puesta en marcha de los equipos se entiende como el
tiempo desde que se inician en el centro de destino las actuaciones
necesarias para su implantacion hasta que esta en disposicion de hacer el
test de aceptacion del servicio.

Las empresas ofertantes, indicaran claramente los requisitos
necesarios que deben cumplir el Centro destinatario del equipamiento a
efectos de facilitar su puesta en marcha.
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4.2. INSTALACION.

El suministro objeto del contrato lo integra la instalacidon completa de
los equipos y su puesta en marcha. La instalacion 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 conexion
de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo puesto a
disposicidon, la conexidon y puesta en marcha de los equipos en su ubicacion
definitiva.

Todas las diligencias y requisitos de documentacidn y certificaciones
gue fueran necesarias para la legalizaciéon de la instalacion o de gestion del
residuo, se gestionara por el contratista siendo de su cuenta los gastos
incurridos por tales conceptos.

El contratista se responsabilizard y estara obligado a conectar los
equipos destinados a la prestacion del servicio 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. Si esta
operacion generara algun tipo de gasto para coordinar la informaciéon con
otras empresas, este gasto correra por cuenta del contratista.

La empresa adjudicataria de los equipos objeto del presente
expediente, a la puesta a disposicion de éste en el centro de destino,
entregara la siguiente documentacion adicional en soporte electrdnico:

e Manual completo de uso de los equipos adjudicados en
castellano. (Informacidn a suministrar por el adjudicatario en
el primer mes tras la instalacion de los equipos)

¢ Resumen de documentacion técnica de cada equipo segun
Anexo Il del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el
Reglamento (CE) n2 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.
(Informacion a incluir en la oferta)

Como complemento a lo previsto en el parrafo anterior, habran de
suministrarse las documentaciones correspondientes a las modificaciones
gue afecten a su equipamiento durante la vida del mismo.

Toda la documentacion constituyente de los manuales sera
presentada tanto en soporte papel como digital (CD-ROM, DVD, lapiz USB
de memoria, etc.).

Pliego de prescripciones técnicas para la contratacion del suministro de equipamiento para Anatomia 5de9
Patoldgica con destino al Hospital Universitario Juan Ramén Jiménez de Huelva.



Junta de Andalucia

Consejeria de Salud y Consumo

Union Europea

: -
Andalucia =
se mueve con Europa

4.3. PRUEBA DE ACEPTACION.

El contratista, una vez instalados los equipos puestos a disposicion y
en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado por el Centro,
realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del mismo.

4.4. ENTREGA DE DOCUMENTACION.

El contratista debera entregar al Servicio destinatario y a la Direccion
del Centro, todos los Manuales, en formato papel y digital, integramente en
espafiol correspondientes a la descripcidon y operatividad del equipo
destinado a la prestacion del servicio y que serdan como minimo los
siguientes:

e De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la
informacion y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada
de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias
para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su
uso diario, etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos vy
mecanicos completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones
de mantenimiento preventivo, calibracidon y ayuda en la localizacion
de averias.

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar
en castellano o ser suficientemente explicativos.

5. REQUERIMIENTOS GENERALES EN LA PRESTACION DEL SUMINISTRO.

El contratista debe garantizar la finalidad y seguridad de los equipos
puestos a disposicion, siendo para ello preciso que se garantice que se
realizan las actuaciones incluidas en las condiciones de garantia que el
fabricante haya dispuesto para los citados equipos.

Las actuaciones en garantia que puedan ser necesarias deben cumplir
los requerimientos del fabricante de los equipos puestos a disposicion, y
siempre serdan comunicadas previamente y a su finalizacion en el Centro.
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6. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA.

6.1. REGISTRO DE PRODUCTOS SANITARIOS (FUNGIBLE Y/O
ACCESORIOS)

Los Productos Sanitarios necesarios que 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 habiles tras la firma del contrato.

7. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO.

Durante el desarrollo del suministro el Centro podra establecer los
controles de calidad que considere necesarios sobre la actividad
desarrollada y los productos obtenidos. El seguimiento y control del
contrato se efectuara mediante la presentacion, por parte del contratista,
de informes, reuniones y cuantas acciones se estimen oportunas.

8. FORMACION

Se debera presentar una propuesta de Plan de Formacion Inicial, que
deberd precisar tanto la duracion como el contenido, que conduzca a la
mejor utilizacion y manejo de todas las utilidades y prestaciones de los
equipos por parte de los usuarios.

Ademas de la formacion inicial para el adecuado manejo de los
equipos, la empresa adjudicataria debera realizar formacién permanente al
personal del Hospital durante toda la vigencia de la garantia de los equipos.

Se incluird documentacion relativa a la propuesta de plan de
formacion previsto, tanto en lo relativo a la formacion inicial para la
adecuada utilizacion y manejo de todas las utilidades y prestaciones del
equipo por parte de los usuarios, como a la formacidn permanente o
continuada, debiendo cumplirse como minimo |lo establecido en este
apartado, y debiendo precisar para ambos tipos de formacién tanto el
contenido de la misma como la duracidn para cada tipo de personal.

La formacion se realizara siempre “In situ” en el Centro.

9. GESTION MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto
cumplimiento de la legislacion ambiental comunitaria, estatal, autondmica y
local vigente que sea de aplicacion al objeto del contrato y respondera de
cualquier incidente por él causado.

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

Los residuos generados durante el suministro o el periodo de garantia
de los equipos gque sean de titularidad del adjudicatario deberdn ser
retirados de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las
prescripciones legales vigentes, comunicando dicho tramite al Centro
Sanitario correspondiente.

El contratista se compromete a informar inmediatamente al Hospital
sobre cualquier incidente medioambiental que se produzca en el curso de
los trabajos. El Hospital podra solicitar un informe escrito referente al hecho
Yy a SUS causas.

El adjudicatario sera responsable de la recogida de forma selectiva y
el transporte, y se asegurara de la correcta gestion ambiental de los residuos
de los aparatos eléctricos y electronicos tal y como se indica en la legislacion
vigente sobre aparatos eléctricos y electréonicos, y entregara al Hospital los
correspondientes documentos de entrega a gestor autorizado.

10. RELACIONES Y OBLIGACIONES DE CARACTER LABORAL

La empresa adjudicataria quedara obligada y sera responsable de
todo el personal propio o subcontratado que emplee para la ejecucion de
los trabajos en el Hospital, cumpliendo con la legislacion laboral vigente.

Todos los gastos de caracter social, asi como los relativos a tributos
del referido personal, seran por cuenta del adjudicatario.

La empresa adjudicataria serd responsable ante las autoridades
laborales de los accidentes que pudieran sobrevenir a su personal, sea
propio o subcontratado, por el ejercicio de su profesion. Asimismo, sera
responsable del cumplimiento de |lo estipulado en la Ley de Prevencion de
Riesgos Laborales.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa adjudicataria
no podra tener vinculacion alguna con el Servicio Andaluz de Salud, por lo
tanto no tendra derecho alguno respecto a la misma ni en virtud con
respecto al Hospital, toda vez que depende uUnica y exclusivamente de la
empresa adjudicataria, la cual tendra todos los derechos y deberes respecto
de dicho personal con arreglo a la legislacion vigente y a la que en lo
sucesivo se promulgue, sin que en ningun caso resulte responsable el
Hospital de las obligaciones del adjudicatario respecto a sus trabajadores,
aun cuando los despidos y medidas que adopte sean consecuencia directa
del cumplimiento e interpretacion del contrato.

Todo el personal de la empresa adjudicataria debera ir debidamente
identificado con una placa de identidad colocada en lugar visible y de
acuerdo con las normas del Hospital. Asi mismo el adjudicatario dotara a su
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personal de todos los medios de seguridad necesarios, ajustdandose a la ya
referida Ley de Prevencidn de Riesgos Laborales, en todos sus términos.

Los danos que el personal del adjudicatario pudiera ocasionar en los
locales, mobiliario, instalaciones o cual otra propiedad del Hospital ya sea
por negligencia o dolo, serdn indemnizados por aguel y siempre a juicio de
la Direccion del Hospital, la cual podra detraer la compensacion procedente
del importe de la factura que presente el adjudicatario, ya que se considera
a este responsable Civil Subsidiario.

También serd responsable el adjudicatario de las substracciones de
cualquier material, valores y efectos, que quede probado que hayan sido
efectuados por su personal, siguiendo para su compensacion idéntico
procedimiento que el sefalado en el parrafo anterior.

Cuando el referido personal no procediera con la debida diligencia o
correccion, o fuera evidentemente poco cuidadoso en el desempenio de su
cometido, el Hospital podra exigir del adjudicatario sustituir al trabajador
motivo del conflicto.

1. GESTION DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

La empresa adjudicataria se compromete a promover la seguridad y
la salud de los trabajadores mediante la aplicacion de las medidas y el
desarrollo de las actividades necesarias para la prevencion de los riesgos
laborales derivados del trabajo, debiendo cumplir con lo requerido en
materia de seguridad y salud laboral, tanto por la legislacion vigente como
por las normas internas de la propia empresa contratante.

Las empresas licitadoras deberan realizar una descripcion
pormenorizada de las tareas a realizar, haciendo referencia a los materiales,
productos quimicos y equipos a utilizar, comprometiéndose a aportar la
documentacion que se le requiera en caso de que la oferta resulte
adjudicataria, debiendo cumplir con las obligaciones derivadas de la
coordinacion preventiva de la empresa contratante.

Los licitadores deberan aportar con la oferta el documento DOCO2-
O1: ”Registro del cumplimiento en materia de Prevencion de Riesgos
laborales por parte de las empresas contratadas por el Servicio Andaluz de
Salud”, debidamente cumplimentado y firmado, que se adjunta en el Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares.
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