W** Hospital Universitario
sawveas 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2021-3-132

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL
SUMINISTRO DE, EQUIPO DE ELECTROFISIOLOGIA PARA FST CON DESTINO
AL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

SUMINISTRO DE, EQUIPO DE ELECTROFISIOLOGIA PARA FST CON DESTINO
AL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE
OCTUBRE

CARACTERISTICAS TECNICAS:

LOTE 1

SISTEMA ELECTROFISIOLOGIA VISUAL FST

Sistema homologado para terapia génica

Software especifico para Full field scotopic threshold test con caja de respuesta de
dos botones.

ESPECIFICACIONES HARDWARE:

e Caja amplificador 5 canales.

e Amplificadores de 24 bits.

¢ Unidad de Aislamiento

e Alimentacion eléctrica.

e Dispositivos de calibracion, interna automatica.

e Ganancia de amplificadores de ERG e instrumentos de calibracién de
alta calidad.

CARACTERISTICAS DEL SOFTWARE:

e Facil configuracién de los protocolos.

e Display en tiempo real de las sefiales durante adquisicion.
e Filtro de red.

e  Monitorizacién del nivel de ruido.
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e Rechazo del parpadeo ajustable en tiempo real.
e Premediacidon de datos inteligente.

e Monitorizacion de la fijacién del paciente por medio de una camara
integrada.

e Los parametros de fijacion del protocolo pueden ser ajustados antes del
test.

e Protocolos de grabacién y analisis para un rapido acceso a la
informacién a evaluar.

e Libertad para definir nuevos procedimientos/examenes y patrones.
e Posibilidad de examen binocular.

e |Interfaz grafica.

e Capacidad de Base de datos.

ORDENADOR
ESTIMULADOR VISUAL GANZFELD.

Montado sobre una mesa regulable en altura.
Pulso con modulacioén.

Conexion USB

Trigger salida

ESPECIFICACIONES DEL FLASH LED:

e  Cualquier color de flash (desde rojo, verde, azul and ambar LEDs)
e Duracion del Flash 4ms o menos utilizando 16ns PWM control
e Maximo flash blanco > 25cd.s/m2, 10x ISCEV estandard flash

e On/Off flashes, incluyendo formas de onda rampa, seno y exponencial,
tabla de ondas arbitraria

e Calibrado en unidades fotdpicas y escotdpicas y Trolands
e Configurable por el usuario color/luminancia del estimulo

ESPECIFICACIONES XENON FLASH:

e Xenon flash calibrado desde 0.009cd.s/m2 a 3000cd.s/m2

e Duracion del Flash 5us a 2ms automaticamente ajustada.

e Autocalibracidén de los monitores del sistema

e Maximo flash blanco > 3000 cd.s/m2, 1000x ISCEV estandard flash
e Calibrado en unidades fotépicas y escotdpicas y Trolands

e Posibilidad de flash doble incluyendo protocolo “double bright flash”.
e Configurable por el usuario la secuencia del Flash.
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ESPECIFICACIONES DEL FONDO:

e Cualquier color de Fondo (desde rojo, verde, azul and ambar LEDs)
e Salida de calibracion de luminancia en cd/m2
e Calibrado en unidades fotopicas y escotopicas
e Colores seleccionables.
ESPECIFICACIONES EOG

e EOG derechalizquierda.

e 9 LEDs EPG rojos que abarcan 60 grados asi como el estandar 30
grados.

e Ajustable en intensidad.
e Configurables ciclicamente en modo onda cuadrada o modo sinusoidal.

e Puede ser configurado para tener un pitido audible al inicio de cada ciclo
y al inicio de cada barrido.

e Tiempo de ciclo ajustable.

e 9red EOG LEDs spanning 60 degrees as well as the standard 30
degrees

e Fondos de hasta 500cd/m2 blanco para pupilas no dilatadas.

OTRAS ESPECIFICACIONES:

e Camara de infrarrojos con LEDs IR integrada.
e Botén para adaptador de respuestas a la oscuridad.

e Alarma audible progresiva integrada para advertir al paciente que se
preparen para el siguiente flash.

e Programable por el usuario forma de ondas de LEDs arbitrarias con 1
ms de resolucion dando control total de luminancia y color.

REQUISITOS:

Se debera indicar en la oferta la localizacion de la totalidad de las caracteristicas
establecidas en cada punto del Pliego Técnico, ademas de en la Oferta Técnica, en las
fichas técnicas oficiales y/o catalogos y/o manuales tecnicos del producto ofertado, de
no ser asi los aspectos no consignados no seran considerados o en caso de ser
limintantes se considerara que el producto no cumple el PPT.
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MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS:

NO

e No obstante, y durante el periodo de evaluaciéon técnica de los productos
ofertados, se podran solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere
necesario, requisito imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como parte del contrato.

Madrid, a 8 de febrero de 2021

El Jefe de Servicio de Oftalmologia

Wy,

Fdo: Dr. Manuel Ferro Osuna
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ANEXO AL PPT

LOS EQUIPOS Y TODOS SUS COMPONENTES SERAN DE NUEVA FABRICACION

Y SIN NINGUN COMPONENTE REACONDICIONADO

Requisitos de instalacion y mantenimiento

Instalacion

e Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos 0 elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos 0 autorizaciones

requeridas por la legislacion vigente.

e Los equipos seran montados por el adjudicatario en el local de destino en condiciones
de funcionamiento, incluyendo la retirada de elementos de embalaje asi como del
equipo al que sustituya independientemente de su ubicacion en el Centro o en

cualquiera de los CEPS adscritos), en caso de que sea necesario.

Informacién del equipo

¢ El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacién en espafiol:
¢ Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico.
¢ Manual de mantenimiento, en formato electrénico.

¢ El adjudicatario debera actualizar los manuales en espafol cuando se incorpore

alguna modificacién a las caracteristicas del equipo.

e Los equipos se suministraran con la ultima versién de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de

garantia (incluida ampliacion de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario).

e El adjudicatario colaborard con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la
inclusion de toda la informacién necesaria de los equipos en el inventario técnico

disponible en la Unidad.

Garantia y mantenimiento

¢ La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en
la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal sin coste

adicional para el Hospital.

e El adjudicatario esta obligado a disponer de todos los repuestos, accesorios,
componentes, kits, consumibles que puedan ser necesarios para el correcto
mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal durante un periodo minimo de

12 afios.
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4. Formacion

Se incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima
utilizaciéon, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que
comprendera como minimo los modulos de:

e Aprendizaje

e Asesoramiento

e Actualizaciones

Esta formacién deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y
personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y
efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extender4d a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en
los locales donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacion necesaria
para facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periodicas y
el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.
Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital
destinatario del equipo.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion
prevista de los mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nUmero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier
caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los
profesionales usuarios del mismo.

5. Servicio Técnico

Si bien no forma parte del concurso, parte esencial de la adquisicion,
comprometiendo las condiciones de su contratacion futura, sera la fijacion del coste
y servicios incluidos en el servicio técnico todo riesgo de los equipos durante la vida
util de los mismos. Para su definicion, este debera incluir:

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

¢ Mantenimiento preventivo programado: revision periédica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias
y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

Asimismo, estan incluidos todos los costos y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones
en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se
detallaran las intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.
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El adjudicatario comunicard al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacibn acordandose el horario en
funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del
Centro, previa justificacion.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas, el equipo, cuando
mediara solicitud de la Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales
caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o
de suministro de repuesto en ningln caso podra ser superior a 6 horas.

El tiempo de “uptime” sera de al menos el 95% estableciéndose como periodo base
horario de 24 horas diarias durante 7 dias a la semana (se valoraran porcentajes
mayores). Se deberan justificar los medios empleados para la mejora de la
disponibilidad.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa y debidamente acreditados.
Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de
la retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida
atil de los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005,
de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestion de sus
residuos.

Se debera indicar claramente los ANS considerados para el servicio postventa y su
coste para poder valorar adecuadamente este apartado de la oferta técnica.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos
durante la vida del equipo, que seran originales y/o autorizados por el fabricante.
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EXPEDIENTE 2021-3-132

OBJETO: SUMINISTRO DE, EQUIPO DE ELECTROFISIOLOGIA PARA FST CON DESTINO AL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12

DE OCTUBRE

DIRECCION DE GESTION
Servicio de Suministros-Compras

PRESUPUESTO
LOTE Cig—ﬁo DESCRIPCION ARTICULO CANTIDAD PRECIO S/IVA IMP?)?VSIELE IVA 21% IMPORTE TOTAL VALOR ESTIMADO EPIGRAFE
1 |222526 EQUIPO DE ELECTROFISIOLOGIA PARA FST 1 56.900,00 56.900,00 11.949,00 68.849,00 56.900,00 63305
56.900,00 11.949,00 68.849,00 56.900,00
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