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N2 EXPEDIENTE DE CONTRATACION: 7/CMP/HMS/2018 — Contrato menor de suministro con publicidad

informe de acuerdo con lo dispuesto en los art. 28 y 116, Ley 8/2017, de & de noviembre, de Contratos del Sector
Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (BOE num. 272 de 09 de Noviembre de 2017).

1.- OBJETO DEL CONTRATO. (art. 99 Ley 9/2017 LCSP)

El objeto del siguiente pliego es establecer las condiciones que ha de regir el contrato para el surninistro de UNA TORRE DE
ENDOSCOPIA PARA ORL, PARA EL CME RAMON Y CAJAL, de Zaragoza.

2.- JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD.

Es necesario contar con una torre de endoscopia en las consultas de ORL del CME RAMON Y CAJAL, ya gue en el mismo hay una
actividad muy intensa. Actualmente hay dos consultas que de forma prdcticamente diaria atienen unos 56 pacientes. Con la compra de
esta torre de endoscopia permitird una mejor exploracion a los pacientes y evitaremos que sean visto en el Hospital nuevamente.

Su adquisicién se ejecuta dentro del marco legal y presupuestario. La identificacion del equipamiento a adguirir, incluido
dentro del Plan de Necesidades 2018 - PROYECTO 2018/052028.

La idoneidad del contrato viene determinada porque la seleccién del material incluido es el adecuado para el mantenimiento de
los niveles de calidad de la prestacién sanitaria dentro de los requerimientos exigidos a nivel institucional y encuadrados en la cartera de
servicios sanitarios del centro. Para la realizacion de la funcion asistencial es necesario la adquisicion del material objeto del contrato de
acuerdo con las prescripciones técnicas requeridas.

3.- NORMATIVA

Todos los componentes del sistema cumplirdn la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, incluida,
cuando corresponda, toda aguella aplicable al Producto Sanitario Activo no implantable. Deberd incluirse la documentacicn acreditativa
del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacidn vigente.

4.- CARACTERISTICAS GENERALES
Los equipos ofertados serdn nuevos y no podrd contener componentes utilizados ni reacondicionados.

Los nuevos equipos cumplirdn, como minimo, con las caracteristicas que se describen a continuacién. La empresa ofertante
deberd incluir los datos técnicos y documentacion que consolide la oferta.

Se valorard cualquier otra prestacion que se considere oportuno ofrecer y que vaya enfocada a la mejora de la labor
asistencial.

La garantia minima del equipo ofertado serd de 12 meses.
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4.- VALOR ESTIMADO (art. 101 LCSP)

El presupuesto mdxime estimado para la ejecucién del contrato es:

salud
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Importe Total

CAJAL.

Posicion - . Importe Sin IVA| Iva 21% Epigrafe
Material Descripcion material con lva
20044788 | TORRE DE ENDOSCOPIA PAR
1 ORL PARA EL CME RAMON 14.876,044 3.123,96€ 18.000,00€ G/4121/603000/91002

5.- PLAZO DE EJECUCION

El suministro estd previsto entregar en 15 dias a partir de la generacién del pedido,

6- DIVISION EN LOTE (art. 99 LCSP)

No procede division por lote, es una sola partida.

7.- PROCEDIMIENTO Y CRITERIOS DE ADJUDICACION

Considerando el importe del valor estimado y de conformidad con el articulo 118 de la LCSP, el procedimiento de adjudicacion
este contrato es menor con publicidad.

Utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion basados en el principio de mejor relacién calidad-precio, conforme a
establecido en el art. 145 de la LCSP, al objeto de promover la libre concurrencia y publicidad en el ambito de la contratacién publ
pudiendo por lo tanto cualguier interesado presentar una proposicion y quedando exclwda toda la pegociacion con los licitaderes de

términos del contrato.
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CRITERIOS DE ADJUDICACION SUBJETIVOS PONDERACION

1 - CRITERIO: Caracteristicas técnicas 30 puntos
Caracteristicas generales del equipo, calidad y valor técnico, mejoras funcionales, adaptabilidad,
compatibilidad, aportacién innovadora, fungible ,etc.

DOCUMENTACION A APORTAR: Propuesta en la oferta que cumpla los requerimientos técnicos del
Pliego de Prescripciones Técnicas.

Se excluirdn aguellas ofertas que no cumplan la siguiente condicién:

Puntuacién minima en este criterio: 20 puntos

2.- CRITERIO: Mejoras ' 5 puntos

Se podra ofertar_complementos/accesorios, - no incluidos en los minimos requeridos en el Pliego de
Prescripciones Técnicas- sin cargo alguno para el Hospital.

TOTAL ) 35 puntos
CRITERIO ADJUDICACION OBIETIVOS PONDERACION
1. CRITERIO: Oferta Econémica Puntuacion = B x 70 0 a 70 puntos

max(Be, Bmax)

" B= taje de baja de | j
DOCUMENTACION A APORTAR: porc.e:n aje de baja de la oferta objeto de
valoracion.

S f e it i

Anexo_de proposicion econdmica ebidamente o= pereititede Bel Pimesis=10
cumplimentado y firmada. -

Bmax= porcentaje maximoe de baja, que es el

correspondiente a la oferta mas econémica.

Si el plazo de garantia es el minimo exigido, se

2.- MEJORA AL PLAZO DE GARANTIA EXIGIDO E
valoraréd con 0 puntos.

Si el periodo ofertado de garantia es de 24

0-6 PUNTOS
meses - 3 puntos

Si el periodo ofertado de garantia es de 36
meses - 6 puntos

Documentacion a aportar:
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Declaracion responsable del licitador del periodo
ofertado, debidamente cumplimentado.
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3.- CRITERIO MANTENIMIENTO: Coste
mantenimiento posterior tipo colaborativo

de | Coste anual del Mantenimiento posterior Tipo
Colaborativo.

De 5,9% al 5% - 2 puntos.

0-4 PUNTOS
Del 4,9% al 4% - 4 puntos.
Documentacién a aportar:
Declaracién responsable del licitador con el
porcentaje del coste de mantenimiento colaborativo
posterior.
TOTAL CRITERIOS OBIETIVOS 80 puntos

Zaragoza, 10_deo e 2018

..Eva Hortensia Domingo Gil

DIRECTORA DE GESTION 55 Y G|
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

N2 EXPEDIENTE DE CONTRATACION: 7/CMP/HMS/2018 — Contrato menor de suministro
con publicidad

1.- OBJETO

El objeto del presente contrato, es la adquisicién por parte del Sector Zaragoza Il, de
un VideoBroncoscopia para intubacién, para el Servicio de AnesteSIa del Hospltal
Universitario Miguel Servet.

2.- NORMATIVA APLICABLE

2.1.- Los equipos o aparatos que se van a adquirir en el presente concurso deberan
cumplir lo estipulado en:

- R.D. 1580/2006, de 22 de diciembre, por el que se regula la compatibilidad
electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos.

Este Real Decreto traspone la Directiva 2004/108/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de diciembre de 2004, relativa a la aproximaciéon de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad
electromagnética.

2.2.- Los equipos o aparatos a adquirir en el presente concurso cumpliran lo
prescrito en:

- R.D.1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios, debiendo
aportar obligatoriamente la declaracion de conformidad que acredite el
cumplimiento de la Directiva 93/42/CEE, modificacion, Directiva. 2007/47/EC.

2.3.- Si los equipos o aparatos a adquirir en el presente concurso no tienen la

calificacion que regula la normativa descrita en el punto 2 2, deberan acredltar el
cumplimiento de:

- R.D. 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las normas para la
comercializacion y puesta en servicio de las maquinas.

2.4 - La empresa Adjudicataria cumplira con la Norma UNE 209001/2002 IN “Guia
- para la Gestion y el Mantenimiento de productos sanitarios no implantables” en

los aspectos en que le sea de aplicacién tal informe UNE. Normas UNE-EN
61010 y 60601 ,

2.5 CIRCULAR N° 3/2012 (AEMPS) Recomendaciones aplicables en la Asistencia
Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.

2.6 Norma UNE 20-613-83 - parte 1 - Seguridad de Equipos electromédicos.
Requisitos generales



2.1~

2.8.-

Los equipos o aparatos a adquirir en el presente concurso cumpliran todas las
disposiciones legales vigentes que les afecten, aungue no sean citadas
expresamente en este documento.

Debera, acreditar que el modelo ofertado cumple lo dispuesto en la nueva
directiva europea ROHS 2011/865/UE  (Restriction ~ Of  Hazardous
Substances)de obligado cumplimiento dese 22 de Julio de 2014.

La no acreditacion de lo anteriormente citado sera motivo de su no valoracion.

3.-CONDICIONES GENERALES DE LA OFERTA TECNICA

3.1.-

3.2.-

3.3.-

3.4.-

En el modelo de oferta técnica figuraran detalladamente todas y cada una de las
caracteristicas generales del equipo o aparato.

Al objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién debera proporcionarse
la maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto de los diferentes
componentes e informacién que permita realizar una valoracion completa de la
oferta.

Asimismo deberan describirse las prestaciones del equipo o aparato una vez
instalado y realizada su prueba de puesta en marcha o test de aceptacion

Para cada aparato o equipo del presente concurso se deberan cumplimentar
todos los datos técnicos.

Se adjuntara junto con la oferta técnica un certificado que garantice la existencia
de piezas de repuesto para el mantenimiente del equipo durante diez afios.

Se adjuntara, obligatoriamente, documento en el que la empresa licitadora se
comprometa a realizar, en el plazo maximo de tfres meses tras la adjudicacién
con todos los gastos a su cargo y con independencia de la Clasificacién que
tenga el equipo, el curso técnico de acreditacion para el mantenimiento del
equipo y/o aparato, en los términos descritos en la Norma UNE 209001 IN, de
los técnicos que designe el responsable de Electromedicina.

4.-CONDICIONES DE RECEPCION Y PAGO

4.1.- La entrega del material adjudicado debera realizarse por el o los suministradores

4.2.-

en el Hospital / C.M.E., siempre que no se indique ofro lugar en el pedido del
material.

El equipo descrito en las ofertas debe suministrarse con todos aquellos
dispositivos o elementos de interconexion y accesorios necesarios para un total y
correcto funcionamiento.




4.3.-

4.4.-

4.5.-

4.6.-

4.7 .-

4.8.-

4.9.-

En caso de que se precise desmontar un equipo para instalar en el lugar el

nuevo equipo adjudicado, el desmontaje sera a cargo de la empresa
adjudicataria.

La instalacion de los equipos se realizara en presencia del personal del Servicio
al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Electromedicina. El Servicio
receptor del equipo autorizard y supervisara la instalacién del mismo (en
coordinacion con el Servicio de Electromedicina). La fecha de instalacion debera
ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacion suficiente,
mediante documento escrito (carta o fax)

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba de
puesta en marcha o test de aceptacion correspondiente en presencia del
personal del Hospital (Servicio Médico correspondiente y el Servicio de
Electromedicina).

Una vez realizada la citada prueba en el plazo maximo de 6 dias habiles, la
empresa adjudicataria entregara al Hospital un informe escrito en el que consten
los resultados de la prueba de puesta en marcha o test de aceptacion del equipo
y que serviran de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimiento del equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico
correspondiente y otra al Servicio de Electromedicina. En este momento entrara
en vigor la garantia del equipo por parte del Servicio de Asistencia Técnica (SAT)

En la documentacion técnica del Concurso, se incluird el protocolo a realizar
para la prueba de puesta en marcha o test de aceptacion del equipo.

El adjudicatario entregara, en el momento de la puesta en marcha del equipo, al
responsable del Servicio receptor, la informacion estipulada en la Ley 31/1995,
de 8 de noviembre (Jefatura del Estado) de Prevencién de Riesgos Laborales y
en particular todo lo prescrito en su articulo 41.

La empresa adjudicataria debera suministrar una vez instalado el equipo y
realizada la puesta en marcha, dos copias de los manuales de usuario o
funcionamiento en_idioma castellano.

La empresa adjudicataria ofrecera un programa de adiestramiento en el manejo
y uso del equipo para el personal. Se especificara en la oferta técnica el
programa de formacién, numero de personas, lugar y duracién del mismo.

Debera aportarse al Servicio de Servicio de Electromedicina del Hospital la
siguiente documentacion por cada equipo suministrado:

- Fecha prevista del Curso Técnico que permita la acreditacién para el
Mantenimiento del equipo, segun lo descrito en la Norma UNE 209001 IN, de 2
técnicos del Servicio de Electromedicina.

- Descripcion del equipo y todos y cada uno de sus componentes principales con
sus numeros de series correspondientes.

- Documentacién técnica completa incluyendo esquemas eléctricos, mecanicos,

~ neumaticos, hidraulicos, de vapor, agua y de otro tipo considerados necesarios,

del equipo principal y todos y cada uno de sus componentes en idioma
castellano.



- Declaracién de conformidad segun Directiva 93/42/CEE o RD1591/2009. Si no
fuese de aplicacion esta directiva se aportara certificado de conformidad a la
normativa aplicable en el que se especifigue que cumple los requisitos de
seguridad preceptivos.

- Plan de Mantenimiento Preventivo en idioma castellano.

- Protocolos de Mantenimiento en idioma castellano.

- Documentos de Legalizacion si son preceptivos.
- Informe en el que consten los resultados de |la prueba de puesta en marcha o
test de aceptacion del equipo

- Certificado de garantia de repuestos del equipo durante diez afios, emitido por
la empresa fabricante del equipo, asi como de su disposiciéon de suministro al
correspondiente Hospital siempre que le sean solicitadas por él.

- Certificado de conformidad CE segin RD 1215/97 de 18 de julio para la
adecuacion de las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacion
por los trabajadores de equipos de trabajo, y Ley 31/1995 de 8 de noviembre de
Prevencion de Riesgos Laborales.

4.10.- Para la recepcion y la conformidad de la puesta en marcha de los equipos, sera
requisito imprescindible el cumplimiento de las clausulas n° 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, del
presente pliego.

4.11.- El plazo de garantia ofertada de los equipos objeto del presente concurso,
comenzara a computarse a partir de la fecha en que tanto el Servicio Médico
correspondiente como el Servicio de Electromedicina, den la conformidad a la
puesta en marcha del mismo. Si las fechas de conformidad de cada Servicio son
diferentes, el plazo comenzara a computarse desde la ultima.

4.12.- Durante el periodo de garantia, la empresa adjudicataria estara obligada a
realizar las labores necesarias de mantenimiento preventivo y correctivo y
repondra todo que se manifestara defectuoso sin cargo alguno para el hospital,
tal y como marca la ley 23/2003 de Garantias de Bienes de Consumo.

5. PRESCRIPCIONES EN MATERIA DE SEGURIDAD

La empresa contratada es responsable en material de prevencion de riesgos
laborales del personal a su cargo y de toda persona que quede afectada por la
gjecucion de la contrata, asi como del cumplimiento de la normativa de prevencion de
riesgos laborales y de las normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe.

e R.D. 773/1997, de 30 de mayo, de equipos de proteccion individual
(89/656/CEE).

R.D. 485/1997 de 14 de abril, sobre sefializacion (92/58/CEE).

R.D. 486/1997 de 14 de abril, de lugares de trabajo (89/654/CEE).
R.D. 1215/1997 de 18 de julio, de equipos de trabajo (89/655/CEE).
Ley 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales
Reglamentacion adicional objeto de aplicacion al presente concurso.

La empresa contratada cumplira con todas las obligaciones laborales y de Seguridad
Social pertinentes.



La empresa contratada atendera las indicaciones aportadas por el personal del Hospital
sobre condiciones de seguridad en la realizacion de los trabajos.

6. PRESCRIPCIONES TECNICAS

6.1 CARACTERISTICAS GENERALES

CODIGO CANTIDAD GENERICO

20044788 1 TORRE DE ENDOSCOPIA PARA ORL PARA EL CME RAMON Y
CAJAL.

1.- PROCESADOR

. Procesador de Videoendoscopia de alta resolucion.
Dispondra de procesamiento digital.
El videoprocesador debe permitir la entrada de fuentes de video
externas.
Compatible con cabezales de camara de CCD, opticas convencionales
para Otorrinolaringologia.

2.- FUENTE DE LUZ

Fuente de luz LED

Compatible con endoscopios rigidos y flexibles convencionales.
Standby de funcionamiento y memoria.

Temperatura de color: 5.600° K aproximadamente.

Se valorara la vida media de |la Lampara.

e o e @ @

3.- MONITOR

Debe cumplir los multiples requisitos y normas para aplicaciones
medicas, incluyendo la normativa EMC.

o Rendimiento de imagen de alta resolucion con calidad de imagen.
-« Pantalla TFT de al menos 19 pulgadas que proporcione imagenes
nitidas.

« Funcién de aumento para mejorar brillo de imagen.

« Incorporara unos niveles de brillo, contraste y profundidad de color
elevados. El procesado de imagen debe proporcionar una
reproduccion natural de las imagenes fijas y en movimiento.

» Diversidad de entradas analdgicas y digitales para los formatos de
Definicién estandar.

4.- CABEZAL DE CAMARA
Chip de Alta Definicion.

Indicar resolucion
Apto para procedimientos diagnosticos.



Compatible con épticaé rigidas. y fibroscopio flexible.
5.-. CARRO
Carro ergonémico preparado con accesorios para endoscopios.

6.- FUENTE DE LUZ PORTATIL

Con adaptador para el fibroscopio que actualmente esta en planta 42
ORL con su bateria recargable y cargador.

7.- INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO
» Indicar el suministro eléctrico necesario de funcionamiento.
» Condiciones ambientales (Temperatura y Humedad) necesarias.
« Tamafo y peso del equipo y de la mampara.

8. - GARANTIA Y SERVICIO TECNICO

« Periodo de garantia (minimo 1 afo). Especificar caracteristicas de cobertura.
Durante dicho periodo, el adjudicatario realizara sin cargo las labores de
mantenimiento preventivo y correctivo necesarias y repondra todo aquello que
se manifestara defectuoso.

» Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo Gtil de funcionamiento.
Se contabiliza éste en base a 365 dias habiles anuales menos el tiempo
empleado en la realizacion del mantenimiento preventivo. El tiempo minimo
obligatorio es del 95% y se valorara superior al 95%.

« El plazo de entrega de los equipos sera inferior a 1 mes.

« El tiempo de respuesta del servicio técnico, en caso de averia, sera inferior a 6
horas, dentro de la jornada laboral establecida.

« Tarifa horaria y condiciones de servicio tecnico (sin contrato) para dicho
equipamiento.

« Indicar localidades y direcciones del servicio técnico.

« Indicar referencias de equipos similares instalados.

« El equipo descrito en las ofertas debe suministrarse con todos aquellos
dispositivos o elementos de interconexion y accesorios necesarios para un total
y correcto funcionamiento.

o Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa espafola y

. comunitaria vigente que sea de aplicacion.




9.- MANTENIMIENTO

_ Una vez finalizado el periodo de garantia, el adjudicatario pondra a disposicion
del Hospital un Contrato de Mantenimiento en las diferentes modalidades que se
detallan a continuaciéon. Al valorarse de manera objetiva el coste anual del
mantenimiento debera aportarse.

= Tipo A (Todo riesgo: preventivo y correctivo sin restricciones, incluidos todos
los materiales, pantalla, sondas ecograficas, mano de obra, desplazamiento...)

cuyo coste anual no sera superior al 8% sin IVA deI precio del equipo ofertado
sin IVA.

v Tipo B (Preventivo, seguridad y materiales del preventivo, mano de Obra,
desplazamiento) cuyo coste anual no sera superior al 2% sin IVA del precio
del equipo ofertado sin IVA

= Tipo Colaborativo. Similar al Tipo A pero la primera intervencion sera
realizada por el personal Técnico del Servicio de Electromedicina del Hospital,
formado y acreditado previamente por el adjudicatario, que procedera a su
reparacion pasando al segundo escalon (empresa adjudicataria) en el caso de
no poder proceder a su reparacion. Su coste anual no sera superior al 6% sin
IVA del precio del equipo ofertado sin IVA. (Se valorara un menor porcentaje).

En el caso de que el Hospital no considerase conveniente la realizacién de un
Contrato de Mantenimiento del equipamiento adquirido, la empresa adjudicataria
se compromete a la realizacion de las tareas de reparacion de los equipos durante
el tiempo de vida util que designe el Fabricante del equipo que en ningun caso
sera inferior a 10 anos tras la compra del equipo.

El precio hora de la mano de obra para operaciones no contempladas en
contrato no podra ser superior a 20 veces el precio por hora del Salario
Minimo Interprofesional (SMI) IVA incluido.

En éste caso y respecto al desplazamiento, el Hospital sélo abonara una hora por
desplazamiento con independencia de dénde tenga el adjudicatario la sede de su
Servicio Técnico, y el importe maximo de la misma no sera superior, a 15
veces al precio por hora del Salario Minimo Interprofesional (SMI) IVA
incluido, en éste caso estaran incluidos los gastos de desplazamiento,
kilometraje, tren, dietas, etc.

El material ofertado que no reuna las caracteristicas técnicas solicitadas no
se tendran en cuenta para su valoracion.



