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FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA DE BELLVITGE

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
CONTRATACION NO ARMONIZADA — PROCEDIMIENTO ABIERTO

SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO DE ELECTROMEDICINA Y MOBILIARIO CLINICO PARA LA
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACION CLINICA DE LA FUNDACION INSTITUTO DE
INVESTIGACION BIOMEDICA DE BELLVITGE (IDIBELL)

LOTE 3: ELECTROCARDIOGRAFOS

NUM. DE EXPEDIENTE PCP-2683

Adaptado a las ultimas modificaciones de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del Sector
Publico y al Real Decreto-Ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes para
la modernizacion de la Administracion Publica y para la ejecucion del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia.

Esta licitacidon esta financiada por:

La ayuda subvencionada por el Instituto de Salud Carlos Ill mediante la ayuda UICM24/00013. Financiado
por la Unién Europea - NextGenerationEU. Con el apoyo institucional de CERCA Programme / Generalitat

de Catalunya.
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Biomeédica de Bellvitge

SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO DE ELECTROMEDICINA Y MOBILIARIO CLINICO PARA LA UNIDAD
DE APOYO A LA INVESTIGACION CLINICA DE LA FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION
BIOMEDICA DE BELLVITGE (IDIBELL)

LOTE 3: ELECTROCARDIOGRAFOS

CLAUSULA 1 - Informacioén general

La Fundacion Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge, en adelante IDIBELL, es un centro de
investigacion en biomedicina creado en 2004. Estd integrado por el Hospital Universitario de
Bellvitge, el Hospital de Viladecans del Instituto Catalan de la Salud, el Instituto Catalan de
Oncologia, la Universidad de Barcelona y el Ayuntamiento de L'Hospitalet de Llobregat. En 2020 el
Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona se integra en el IDIBELL mediante un proceso de
fusion por absorcién.

La misidn del IDIBELL es desarrollar una investigacién que integre conocimiento e innovacién en
salud, contribuyendo a la mejora de la calidad de vida de las personas. La vision del IDIBELL es
convertirse en un referente europeo en ciencias de la salud, arraigado en su territorio vy
contribuyendo a su crecimiento y atraccién de talento.

La Investigacién del IDIBELL se estructura en cuatro areas (Cancer, Neurociencias, Medicina
Transnacional y Medicina Regenerativa) multidisciplinares; integradas por profesionales con
diferentes roles (investigacion basica, clinica, epidemioldgica) y que engloban proyectos financiados
competitivamente, ensayos clinicos y convenios de colaboracién, entre otros. Dando como
resultado un campus de investigacidon heterogéneo, con gran complejidad organizativa y de gestion.

El IDIBELL estd situado en el municipio de L'Hospitalet de Llobregat, en el sur de Barcelona. Es
miembro del Campus de Excelencia Internacional de la Universidad de Barcelona HIBcy forma parte
de la institucion CERCA de la Generalitat de Catalufia. En 2009 se convirtié en uno de los cinco
primeros centros de investigacion espanoles acreditados como instituto de investigacién sanitaria
por el Instituto de Salud Carlos Ill. En 2015 fue acreditado por la Comisidon Europea con el logo
“Human Resource Strategy for Researchers (HRS4R)”.

Un aspecto fundamental de la busqueda del IDIBELL es su proximidad al paciente. Por su situacion y
por la actividad asistencial diaria que muchos de sus investigadores desarrollan, los grupos de
investigacion del IDIBELL pueden identificar qué problemas son realmente prioritarios y qué
soluciones resultan efectivas en la practica clinica diaria. Por eso, que la investigacidn cientifica de
alto nivel que llevan a cabo nuestros investigadores siempre esta al servicio de las preguntas clinicas
mas relevantes.

La produccion cientifica del IDIBELL es de excelencia y tiene impacto internacional, con mas de 1000
publicaciones al afio y 400 proyectos de investigacion nacionales e internacionales en activo. El
conocimiento que genera el IDIBELL se ha transferido al tejido productivo y se aplica en ensayos
clinicos.

El IDIBELL se encuentra incluido en el ambito subjetivo de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector
Publico por el que se traspone el orden juridico espafiol de las Directivas del Parlamento Europeo y
del Consejo 2017/23/UEy 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante LC 3.1.e, en su calidad
de Fundacién Publica. A efectos de la aplicacién de sus divisiones normativas, el IDIBELL tiene la
consideracién de poder adjudicador distinto a las Administraciones Publicas.
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En este sentido, la Unidad de Apoyo a la Investigacién Clinica (en adelante, USRC) del IDIBELL, esta
integrada en el Hospital Universitario de Bellvitge y tiene como finalidad proporcionar un soporte
integral en todas las fases de los ensayos clinicos, garantizando su eficiencia, calidad y cumplimiento
de la normativa vigente.

En este marco, la USRC se configura como una estructura funcional especializada que da cobertura
a los procesos administrativos, operativos y asistenciales asociados a la investigacidn clinica,
asegurando la efectiva coordinacidn entre investigadores, promotores, pacientes y demas agentes
implicados.

Su actividad se articula en dos principales areas. Por un lado, el darea de gestion inicial (Clinical
Research Window — CRW), encargada del soporte administrativo en las fases previas de los ensayos
clinicos, incluyendo la revision de la idoneidad de las instalaciones, la elaboracién y tramitacion de
contratos con promotores y CRO, la evaluacién econdmica de los estudios, la coordinacion con los
servicios juridicos y la coordinacion con los servicios juridicos.

Por otra parte, el drea de ejecucién y soporte operativo es responsable de la coordinacion,
implementacién y seguimiento de los ensayos clinicos, proporcionando apoyo directo a los
investigadores, promotores y pacientes. Esta area incluye la planificacién y organizacién de las
actividades y visitas de los estudios, el soporte en el cumplimiento de los protocolos y en los
procesos de auditoria, la ejecucién de procedimientos asistenciales de enfermeria, la atencién y
acompafamiento de los pacientes durante todo el proceso, asi como la gestion de datos y el soporte
a los monitores externos.

En conjunto, la USRC garantiza un modelo integral de soporte a la investigacion clinica, orientado a
asegurar una gestion eficiente, coordinada y alineada con los estandares de calidad exigibles,
contribuyendo asi a la excelencia en el desarrollo de los ensayos clinicos.

CLAUSULA 2 - Procedimiento de contratacién

El presente contrato se adjudicara mediante procedimiento abierto ordinario no sujeto a regulacién
harmonizada, conforme con lo que se establece en la LCSP, siendo necesaria la preparacién de los
pliegos de cldusulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas que rigen la
correspondiente licitacién.

CLAUSULA 3 - Objeto y finalidades del contrato

El objeto del presente contrato es el suministro, transporte, instalacién, configuracion y puesta en
servicio de tres (3) electrocardidgrafos, correspondientes al Lote 3, destinados a la Unidad de Apoyo
a la Investigacioén Clinica (USRC) de la Fundacidn Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge
(IDIBELL).

La USRC ha ampliado recientemente sus instalaciones con el objetivo de adaptarlas al crecimiento
de la actividad de investigacion clinica ya las necesidades asistenciales derivadas del niumero y
complejidad de los ensayos clinicos que se desarrollan. Como resultado de esta ampliacién, la
Unidad dispone de una superficie final aproximada de 200 m2, con un incremento principalmente
del numero de boxes destinados a la atencidon de los participantes en ensayos clinicos y de los
espacios de trabajo de los profesionales.

Este incremento de la capacidad asistencial comporta la necesidad de adecuar proporcionalmente
la dotacién de equipamiento electromédico disponible. En particular, el aumento del nimero de
boxes y la posibilidad de realizar simultdneamente visitas y procedimientos en diferentes espacios
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hacen necesario disponer de una dotacidn suficiente de electrocardidgrafos que permita dar
respuesta a las necesidades de los distintos protocolos sin condicionar la organizacién de la actividad
asistencial.

Los electrocardiogramas constituyen una exploracidon habitual en el desarrollo de los ensayos
clinicos tanto en las valoraciones basales y de seguimiento como en los controles de seguridad
previstos por los protocolos. Asimismo, determinados estudios pueden requerir controles
electrocardiograficos seriados, incluidos los asociados a la administracion de medicamentos en
investigacion o a procedimientos que requieran disponer de un registro electrocardiografico
diagnéstico, trazable y exportable.

La nueva dotacion tiene como finalidad incrementar la disponibilidad de equipos y mejorar los
medios actualmente disponibles en la Unidad para la realizacién de ECG de 12 derivaciones,
incorporando electrocardiégrafos auténomos que permitan efectuar directamente la adquisicidn,
visualizacién, andlisis, almacenamiento, revisién, impresién y exportacién de los registros
electrocardiograficos, sin dependencia permanente de un ordenador.

Dada la variabilidad propia de la actividad de los ensayos clinicos y la necesidad de adaptar los
recursos a la programacion de cada jornada, los equipos tendran que poder desplazarse facilmente
entre los diferentes boxes y espacios asistenciales de la USRC, garantizando un uso seguro y agil en
funcién de las necesidades de cada visita o protocolo.

La solucidn propuesta deberd incluir todos los elementos necesarios para garantizar la plena
operatividad de los tres electrocardiografos, incluidos los equipos, sistemas de soporte y transporte,
cables de paciente, accesorios, baterias y sistemas de alimentacién, software y licencias que sean
necesarios, asi como la configuracion, instalacién, puesta en servicio y formacién de los
profesionales.

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por finalidad establecer las caracteristicas
funcionales y técnicas minimas que tendran que cumplir los equipos, asi como las condiciones
relativas a su suministro, instalacién, configuracidn, formacion y puesta en servicio, para garantizar
su adecuacion a las necesidades asistenciales y de investigacidn clinica de la USRC.

CLAUSULA 4 - Plazo de ejecucion
El contrato tendrd una duraciéon de 4 semanas a contar desde la formalizacién del mismo, sin
posibilidad de prérrogas.

El adjudicatario estara obligado a cumplir el contrato dentro del plazo total fijado para la realizacién
del mismo, asi como de los plazos parciales sefialados a continuacion:

Adquisicién objeto de la presente licitacion
El plazo para el suministro e instalacién serd de 4 semanas desde la formalizacién del contrato, en
la que debera asegurarse su entrega e instalacion.

Garantia del suministro
El plazo por este concepto se establece en 36 meses a contar desde la efectiva instalaciéon y puesta
en marcha por parte del adjudicatario.

El presente contrato no serd susceptible de prorroga.
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El inicio del contrato se prevé al dia siguiente a la formalizacién del mismo, fecha desde la que
empezara a computar la fecha maxima establecida en los parrafos anteriores.

CLAUSULA 5 - Caracteristicas técnicas del equipo

El suministro comprende tres (3) electrocardidgrafos de 12 derivaciones, asi como todos los
elementos de hardware, software, licencias, accesorios y servicios necesarios para garantizar su
correcto funcionamiento y su puesta en servicio en la USRC.

Los equipos tendrdn que ser nuevos, de primera utilizacidn, estar disefiados para su uso en entornos
sanitarios y cumplir la normativa y los requisitos de seguridad aplicables a los equipos
electromédicos ya los electrocardiégrafos diagnodsticos.

Los equipos se utilizaran principalmente para la realizacién de ECG de reposo y registros de ritmo
en participantes en ensayos clinicos, debiendo facilitar un flujo de trabajo auténomo, seguro y
trazable.

5.1. Caracteristicas generales de los electrocardidgrafos
Los electrocardiégrafos deberan cumplir, como minimo, las siguientes caracteristicas:

e Electrocardiégrafo automatico con microprocesador, destinado a ECG diagndstico de reposo
de 12 derivaciones.

e Adquisicidn de 12 derivaciones mediante cable de paciente de 10 electrodos/terminales, con
configuracion de derivaciones programable o funcionalmente equivalente.

e Pantalla en color integrada, de al menos 8 pulgadas, que permita visualizar la sefial ECG en
tiempo real, las derivaciones y la informacién identificativa del paciente.

e Interfaz de usuario integrada que permita operar al equipo de forma auténoma, sin
necesidad de un ordenador externo para la adquisicidn, revision e impresion del ECG.

e Impresora térmica integrada apta para informes en formato A4 o equivalente, con
posibilidad de impresién de 3, 6 y/o 12 derivaciones.

e Funcionamiento mediante alimentacién de red y bateria interna recargable, con una
autonomia minima de 2 horas en condiciones de uso clinico habitual.

e Peso maximo del equipo de 6 kg, para facilitar su desplazamiento entre los distintos puntos
asistenciales de la USRC.

5.2. Adquisicidn, calidad de la sefial y analisis electrocardiografico
Los equipos tendran que permitir, como minimo:
e Conversion analdgica-digital con resolucién minima de 18 bits.
e Ancho de banda adecuado para ECG diagndstico, con limite superior minimo de 150 Hz.
e Frecuencia de muestreo suficiente para garantizar la adquisicidn diagndstica de la sefal ECG,
de acuerdo a la normativa aplicable.
e Rango de medida de frecuencia cardiaca que incluya, como minimo, de 30 a 250 latidos por

minuto.

e Deteccidon de marcapasos e identificacion o anotacion de las espiculas en pantalla y/o
informe.

e Indicacion de calidad de conexién de los electrodos y/o deteccién de derivaciones
desconectadas.

e Programa de andlisis automatico del ECG de 12 derivaciones, con medidas
electrocardiograficas e interpretacién automatica para pacientes adultos.
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e Proteccién frente a desfibrilacion de acuerdo con la normativa especifica aplicable a los
electrocardidgrafos.

5.3. Registro, almacenamiento y revision
Los equipos tendran que disponer de funcionalidades que permitan:
e Adquisicién y almacenamiento de ECG de reposo de 12 derivaciones con una duracion
minima de 10 segundos.
e Registro de ritmo continuo con una duracién minima de 3 minutos, con posibilidad de
posterior revision y generacién de informe.
e Almacenamiento interno de un minimo de 200 registros de ECG de reposo, sin necesidad de
transferencia inmediata a un ordenador externo.
e Revisién de los ECG almacenados desde la propia pantalla del equipo.
e Exportacion de los registros y/o informes en formatos electrénicos estandar, incluyendo al
menos PDF y un formato estructurado o interoperable (XML o equivalente).

5.4. Conectividad e integracion
La solucién deberad facilitar la integracidn de los electrocardidgrafos en el entorno tecnolégico de la
USRC. Como minimo, debera disponer de:

e Conexion a red mediante Ethernet/LAN.

e Conectividad inaldmbrica Wi-Fi, integrada o disponible mediante la configuracién ofertada.

e Puerto USB o sistema equivalente para exportacion controlada de registros.

e Posibilidad de transferencia electronica de los ECG e informes a sistemas de informacion,
carpetas de red o repositorios corporativos mediante protocolos seguros o soluciones de
integracion del fabricante.

e Capacidad de integracion con sistemas de informacion clinica y/o cardiolégica mediante
estandares habituales del sector (DICOM, HL7 o soluciéon equivalente), directamente o
mediante pasarela o software especifico, cuando esta integracién sea requerida por el
entorno corporativo.

El licitador deberd describir en la oferta técnica las opciones de integracidén disponibles, asi como
cualquier licencia, pasarela, servidor o componente adicional necesario.

5.5. Seguridad, trazabilidad y gestion de datos
Dado el uso de los equipos en investigacidn clinica, la solucién deberd incorporar medidas adecuadas
de seguridad y proteccién de la informacién. Al menos:

e Posibilidad de gestién de usuarios y control de acceso a los datos almacenados, directamente
en el equipo o mediante la solucidén de gestidn asociada.

e Mecanismos de protecciéon de los datos y comunicaciones, de acuerdo con las
funcionalidades propias del equipo y su integracién en red.

e Posibilidad de restringir o controlar el uso de puertos o sistemas de exportacién cuando sea
necesario por motivos de seguridad.

e |dentificacidn inequivoca del paciente en los registros e informes generados.

5.6. Accesorios y dotacidn inicial
Cada electrocardiégrafo debera incluir una dotacién inicial completa que permita su puesta en
funcionamiento inmediata. Al menos:

e Cable de paciente completo para ECG de 12 derivaciones con 10 electrodos/terminales.
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e Sistema de conexidn a los electrodos y todos los adaptadores reutilizables necesarios.

e Cable de alimentacidn y bateria interna recargable.

e Papel térmico o consumible equivalente para la puesta en marcha e inicio de la actividad.

e Todos los cables, adaptadores y elementos de conectividad necesarios para las prestaciones
incluidas en la oferta.

e Cualquier otro elemento reutilizable o periférico necesario para el funcionamiento completo
de las prestaciones exigidas en el presente Pliego.

El licitador debera indicar de forma detallada el contenido de la dotacién inicial incluida con cada
equipo.

5.7. Instalacion, configuracion y puesta en servicio
El contrato incluird todas las actuaciones necesarias para la entrega de una solucién completamente
instalada, configurada y operativa. El adjudicatario debera asumir, como minimo:

e Transporte de equipos y componentes hasta el punto de entrega.

e Desembalaje y retirada de los embalajes y residuos derivados del suministro.

e Configuracion de los equipos y sus parametros de funcionamiento.

e |Instalacion y configuracidn del software, licencias y componentes incluidos en la oferta.

e Configuracién de la conectividad de red prevista en la solucién.

e Realizacion de las pruebas de funcionamiento, impresidn, almacenamiento, exportacion y
conectividad necesarias.

e Puesta en servicio definitiva de los tres equipos.

5.8. Formacion
El adjudicatario debera incluir, sin coste adicional, la formacidn necesaria para el personal de la
USRC. La formacioén debera incluir, como minimo:

e Funcionamiento general de los electrocardiégrafos.

e Preparacion del paciente, conexion de los electrodos y comprobacién de la calidad de la
sefial.

e Obtencidn, revisidn, almacenamiento e impresién de los ECG de 12 derivaciones.

e Registro y revisidn de ritmo.

e Interpretacidn de las indicaciones de calidad de conexidn y deteccién de marcapasos.

e Exportacién y transferencia de los registros.

e Gestidn basica de usuarios, seguridad y trazabilidad, cuando sea de aplicacién.

e Procedimientos basicos de limpieza, desinfeccidn y resolucion de incidencias habituales.

La formacién debera realizarse antes del inicio de la actividad asistencial con los equipos o en el
momento de su puesta en servicio, segun acuerdo con la USRC.

5.9. Sistema de soporte, transporte y movilidad

Cada uno de los tres (3) electrocardidgrafos debera suministrarse con un carro de transporte movil
especifico o plenamente compatible con el equipo ofrecido, que permita su uso y desplazamiento
de forma segura entre los distintos puntos de atencidn de la Unidad.

El carro deberd disponer, como minimo, de:
e Sistema de fijacion segura y estable del electrocardidgrafo.
e Cuatro ruedas que permitan un facil y seguro desplazamiento del equipo.

7/13
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e Sistema de frenado o bloqueo de ruedas que permita inmovilizar el conjunto durante su uso.

e Espacio de almacenamiento o cesta para accesorios, consumibles y material necesario para
la realizacion de los ECG.

e Sistema o soporte que permita la correcta organizacién y recogida del cable de paciente,
evitando que éste quede colgando o interfiera durante el transporte.

e Disefio y materiales adecuados para su limpieza y desinfeccién habitual en entorno sanitario.

e Dimensiones y configuracion que permitan el desplazamiento y maniobrabilidad del
conjunto dentro de habitaciones, boxes y zonas asistenciales.

El suministro deberd incluir tres (3) carros de transporte, uno por cada uno de los
electrocardiégrafos, asi como todos los elementos de fijacidn y accesorios necesarios para su
correcto montaje y utilizacion.

5.10 Normativa y documentacion técnica
El equipamiento objeto de esta licitacion debe contar con las preceptivas autorizaciones para su
comercializacion en Europa.

La empresa adjudicataria se comprometera a notificar de inmediato cualquier cambio en las
autorizaciones.

El fabricante o suministrador deberd aportar la documentacién técnica necesaria para acreditar las
caracteristicas ofertadas y, cuando sea de aplicacion, los certificados, declaraciones de conformidad
y otra documentacién acreditativa del cumplimiento de la normativa vigente.

La oferta técnica debera permitir verificar de forma clara el cumplimiento de cada uno de los
requisitos minimos establecidos en este pliego mediante fichas técnicas, catdlogos, certificados o
documentacidén equivalente del fabricante.

Las especificaciones técnicas se han definido atendiendo a criterios funcionales vinculados a las
necesidades asistenciales de la USRC, sin referencia a marcas o modelos comerciales concretos, con
el objetivo de garantizar la concurrencia de los operadores econémicos.

CLAUSULA 6 - Caracteristicas del servicio y obligaciones del contratista

El contratista estard obligado a ejecutar el contrato con estricta sujecidon a lo establecido en el
presente pliego, asi como a la normativa vigente aplicable, garantizando en todo momento su
calidad, funcionalidad y adecuacidén a las necesidades de los espacios objeto de actuacion.

En este sentido, el contratista debera garantizar que el mobiliario suministrado cumple con las
caracteristicas técnicas definidas, especialmente en lo que se refiere a los materiales, acabados,
resistencia y durabilidad, asegurando su idoneidad para un uso intensivo en entornos sanitarios y
de investigacion.

Asimismo, debera respetar las dimensiones establecidas como obligatorias en aquellos elementos
gue requieran integracién con mobiliario existente, admitiéndose Unicamente las tolerancias
técnicas previstas, siempre que no se comprometa la correcta funcionalidad del conjunto.

El contratista sera responsable de suministrar la totalidad de las unidades indicadas, de acuerdo con

la distribucién y necesidades de los distintos espacios, sin que se puedan producir reducciones o
modificaciones no autorizadas.
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El suministro incluira el transporte, entrega, montaje e instalacion completa del mobiliario, asi como
su correcta puesta en servicio, garantizando que todos los elementos queden plenamente
operativos.

Asimismo, el contratista deberd garantizar la correcta gestion de los elementos auxiliares asociados,
incluyendo los sistemas de gestién de cableado, asi como su adecuada instalacion e integracion en
los espacios de trabajo.

El contratista serd responsable de cualquier defecto, carencia de conformidad o incidencia derivada
del suministro e instalacién del mobiliario, debiendo proceder a su correccidon en los plazos que se
establezcan, sin coste adicional para el érgano de contratacion.

Por ultimo, el contratista debera cumplir con la normativa vigente aplicable en materia de seguridad,
calidad y prevencion de riesgos, asi como con cualquier otra disposicién que resulte de aplicacion
en el marco del presente contrato.

CLAUSULA 7 - Organizacién y recursos para la prestacion del servicio
El contratista debera disponer de la organizacién y los recursos humanos y materiales necesarios
para garantizar la correcta ejecucién del contrato en los espacios de la USRC.

El contratista debera asignar personal cualificado para las labores de transporte, montaje e
instalacion del mobiliario, asegurando una correcta ejecucidon de los trabajos, especialmente en
aquellos elementos que requieran una integracion precisa con el mobiliario existente.

Asimismo, debera disponer de los medios materiales adecuados para la manipulacién e instalacién
segura del mobiliario, incluyendo los equipos necesarios para garantizar su correcta ubicacién y
estabilidad, especialmente en configuraciones en altura o superposicidn.

Los trabajos se tendran que planificar y ejecutar en coordinacion con los responsables del centro,
respetando los circuitos internos, las condiciones de acceso y los horarios establecidos, asi como
cualquier otra indicacion que pueda establecerse por motivos asistenciales u organizativos.

El contratista tendra que garantizar la correcta distribuciéon e instalacion del mobiliario en los
espacios asignados, de acuerdo con la configuracion prevista y asegurando su plena operatividad
desde el momento de su puesta en servicio.

Asimismo, sera responsable de la retirada de embalajes y residuos derivados de la instalacién,
dejando los espacios en condiciones adecuadas para su uso inmediato.

El contratista designara a una persona responsable de |la coordinacion de los trabajos, que actuard
como interlocutor Unico con el érgano de contratacién y con los responsables del centro.

La coordinacién de las actuaciones se realizara con el servicio de Servicios Generales (SSGG), que
actuara como referente para la planificacion, seguimiento y validacién de los trabajos, asi como para

la gestidn de accesos, horarios y condiciones de ejecucion dentro del centro.

Las indicaciones del servicio de SSGG seran de obligado cumplimiento por parte del contratista en
todo lo relativo a la ejecucion de los trabajos dentro del centro.
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Por ultimo, el contratista deberd cumplir con la normativa vigente en materia de prevencion de
riesgos laborales, seguridad y salud, asi como con las normas internas del centro hospitalario.

Las instrucciones dictadas por los servicios del centro, en el ambito de sus competencias, serdn de
obligado cumplimiento por parte del contratista.

CLAUSULA 8 —Requisitos energéticos

El licitador debe garantizar todos los mecanismos técnicos implementados, los programas de
reduccion del impacto medioambiental por parte del fabricante y por parte del licitador, la gestidon
responsable y normalizada de los residuos generados, asi como cualquier medida que contribuya a
la sostenibilidad medioambiental a través del consumo eficiente de energia y fabricacion utilizando
materiales reciclados.

CLAUSULA 9 — Responsables del contrato, coordinacion y seguimiento

La ejecucién del contrato requerird la definicion de mecanismos de coordinacién entre IDIBELL y la
empresa adjudicataria, asi como la designaciéon de los interlocutores responsables para el
seguimiento, coordinacién y toma de decisiones en relacién con el desarrollo del contrato.

El IDIBELL atribuye este rol a la persona responsable del contrato, quien deberd estar informada de
cualquier accidn, incidente o accidente y podrd impartir instrucciones sobre las acciones a
emprender en cada caso, una vez consensuadas con la responsable de la USRC.

No obstante, para el inicio, desistimiento o transigencia sobre las acciones a emprender en cada
caso, el érgano competente del IDIBELL debe adoptarlo por razén de la materia, de acuerdo con su
normativa reguladora y legislacion vigente.

CLAUSULA 10 - Horario, ubicacién, tiempo de respuesta y contactos de interés
La ejecucidn del contrato se llevard a cabo en las dependencias de la USRC ubicadas en el Hospital
Universitari de Bellvitge.

El suministro se llevara a cabo como minimo con un/a técnico/a que dispondra de la formacién y de
los carnés necesarios y obligatorios para realizar el suministro objeto del contrato.

Debido a los espacios restringidos a los que el técnico debera acceder mediante control de accesos,
debera ir debidamente uniformado e identificado incluyendo el logotipo y/o denominacién de la
empresa adjudicataria.

El equipo se suministrard completo, incluyendo todos aquellos elementos necesarios para su
correcta instalacion, puesta a punto y funcionamiento. Asimismo, se llevara a cabo la puesta en
marcha y se dejara en funcionamiento.

Las tareas de suministro, entrega, montaje e instalacion del mobiliario se realizaran dentro del
horario comprendido entre las 9:00 hy las 15:00 h, en dias laborables. Cualquier actuacion fuera de
este horario debera ser previamente autorizada por los responsables del centro.

El acceso a las instalaciones se coordinard con el servicio de Servicios Generales (SSGG), que
determinara las condiciones de acceso, circuitos internos y cualquier otra indicaciéon necesaria para
el correcto desarrollo de los trabajos. El contratista deberda cumplir con la normativa vigente en
materia de prevencion de riesgos laborales, asi como las normas internas del centro hospitalario,
incluyendo el uso de los equipos de proteccion individual que sean requeridos.
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10.1. Entrega y albaran de entrega

El adjudicatario debera llevar el equipo a las dependencias de la USRC ubicadas en el Hospital
Universitario de Bellvitge a través de las dreas que le indique el personal de Servicios Generales del
IDIBELL, ubicado en el Hospital Duran i Reynals.

La adjudicataria realizara la descarga, desembalaje, montaje e instalacién del suministro objeto del
contrato.

Los gastos relativos al transporte hastala USRCdel IDIBELL de los elementos suministrados iran a
cargo de la adjudicataria, y ademas, debera incluirse sin coste adicional el envio del equipo al lugar
indicado, la instalacién en la ubicacién, y la puesta en marcha y funcionamiento plenamente
operativo del equipo, con las certificaciones necesarias y la capacitacién técnica realizada.

Si en el momento de la entrega y/o instalaciéon del equipo suministrado, el personal responsable de
la USRC del IDIBELL observa que el equipo no se adapta a la normativa vigente, a las especificaciones
de la licitacidn, presenta defectos y/o no funciona correctamente, lo hara constar en el albaran. Esta
reserva supondrd una "no conformidad" en la entrega y, en consecuencia, la adjudicataria deberd
sustituir a los elementos no conformes en el plazo de 15 dias naturales a contar desde el dia
siguiente a la fecha de entrega inicial.

En caso de que no se subsanen los defectos detectados en el plazo otorgado de 15 dias naturales, la
entidad contratante se encontrard facultada para resolver el contrato o, en su caso, imponer las
penalizaciones previstas en el Pliego de Cladusulas Administrativas que rige esta licitacion, hasta la
total subsanacion de los defectos detectados.

El albaran deberd estar siempre valorado y con el detalle de la referencia y unidades suministradas.
Mas concretamente, en el albardn debera identificar:

e Nombre y NIF del proveedor.

e Numero de pedido facilitado por el IDIBELL.
e Referencia del producto suministrado.

e Descripcion del producto.

e Cantidad suministrada.

e Precio unitario.

e |Importe total.

Aunque no se puntuarj, la adjudicataria debera aportar en el sobre nim. 2, proposicién econdmica,
la ficha técnica del equipo donde se detalle las caracteristicas técnicas del equipo, asi como los
aspectos de configuracion y resto de informacién necesaria para asegurar que el mismo cumple con
las caracteristicas y requisitos minimos detallados en el presente pliego de prescripciones técnicas.

10.2. Puesta en marcha

El control de calidad de los elementos objeto del suministro se realizara por el adjudicatario de
acuerdo con su sistema de control interno. Los equipos y productos tendran que ir acompaiiados de
los certificados de garantia y marcajes CE correspondientes.

Asimismo, en la entrega e instalacion del equipo se facilitara el manual de usuario y mantenimiento
del equipo.
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Una vez realizada la instalacion y puesta en marcha, se procedera a la formacién y familiarizacién
del equipo y sus funcionalidades al personal del IDIBELL

CLAUSULA 11 - Garantia del equipo y mantenimiento preventivo
Finalizada la fase de formacién de los suministros, asi como su correcto funcionamiento, y superada
la fase de puesta en marcha, el contrato entrara en su fase de garantia y mantenimiento.

La garantia minima del suministro asi como de su instalacién es la legalmente establecida por el Real
Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias, que son de
aplicacion al IDIBELL en su condicion de consumidor y/oa contar desde el momento de la instalacion
y puesta en funcionamiento del equipo, que serd cuando se firmara la correspondiente acta de
recepcion.

Pasado los 3 afos de garantia del equipo suministrado, tal y como se establece en el parrafo
anterior, todas las piezas de reparacién suministradas, asi como las mismas reparaciones, tendran
gue contar con un periodo de garantia de tres (3) meses.

La empresa adjudicataria estard obligada a:

=  Realizar una atencion técnica continua posventa.
= Proporcionar una direccién de correo electréonico y un nimero de teléfono para atender todas
las posibles incidencias con estos plazos de respuesta:

= Por teléfono: dentro de las 24 horas
= Asistencia remota: maximo 3 dias laborables
= Visita presencial: maximo 7 dias laborables

En caso de averia, la empresa adjudicataria se compromete a ofrecer asistencia cumpliendo los
plazos anteriormente indicados a fin de identificar la averia. Una vez identificada, la empresa deberd
proporcionar todo el soporte necesario para solucionar la incidencia.

La empresa contratista debera prestar directamente el servicio de garantia, soporte y
mantenimiento del sillén suministrado, sin que en ningln caso se pueda subcontratar.

La empresa adjudicataria serd la Unica responsable del buen funcionamiento del equipamiento
suministrado, en caso de adquirir componentes o piezas de repuesto a terceros, el incumplimiento
de los terceros potenciales no podra ser alegado como causa para justificar el incumplimiento de
cualquiera de las obligaciones especificadas.

Asimismo, se compromete a prestar asistencia técnica y proporcionar piezas de repuesto del
material ofrecido durante los cinco afnos posteriores a la terminacién del plazo de garantia, que se
facturaran aparte en caso de solicitud por el responsable del contrato de la institucion.

Si durante el periodo de garantia se acreditara la existencia de vicios o defectos en los bienes
suministrados tendra derecho el IDIBELL a reclamar del contratista la reposicién de quienes resulten
inadecuados o la reparacion de los mismos si fuera suficiente.

Sin embargo, si el IDIBELL estimas, durante el plazo de garantia, que el suministro objeto de la
presente licitacion no es apto para el fin pretendido, como consecuencia de los vicios ocultos o
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defectos observados e imputables a la adjudicataria y exista la presuncion de que la reposicién o
reparacion del equipo no serd bastante para conseguir la finalidad del contrato, podra, antes de a la
adjudicataria y quedando exento de la obligacién de pago o teniendo derecho, en su caso, a la
recuperacién del importe satisfecho.

Durante el periodo de garantia, la empresa adjudicataria realizard trabajos de mantenimiento
preventivo anualmente, si fuera necesario.

Una vez recibido el suministro objeto de la presente licitacién de conformidad por el IDIBELL, sera
responsable la fundacién de su gestidn y uso, sin perjuicio de la responsabilidad de |la adjudicataria
por los vicios o defectos ocultos del mismo.

Terminado el plazo de garantia sin que el IDIBELL haya formalizado alguna de las objeciones o la
denuncia a que se refiere lo anteriormente mencionado, la adjudicataria quedara exenta de

responsabilidad por razén del bien suministrado.

Unicamente, una vez finalizado el periodo de garantia, se considerard extinto el contrato.

L'Hospitalet de Llobregat,

Jonathan Landeira Vallespin
Jefe de Servicios Generales
Fundacion Instituto de Investigacion Biomédica de Bellvitge
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