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EXPEDIENTE N°: GCASU1800143

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICI ON DE UN ECOGRAFO DE
ALTA RESOLUCION PARA EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y O BSTETRICIA Y DE UNA DE
PLATAFORMA DE ALTA DEFINICION PARA VIDEORRINOLARING OSPIO PARA EL SERVICIO
DE OTORRINOLARINGOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL SURESTE.

1°. El objeto del presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el
alcance y las condiciones de la prestacion que habran de regir la adquisicién de un equipo de
ecografia obstétrica para el servicio de Ginecologia y de una Plataforma de Alta Definicion para
Videorrinolaringoscopio para el servicio de otorrinolaringologia del Hospital Universitario del Sureste.

LOTE DESCRIPCION CPV MEONELE IVA | TOTAL
1 ECOGRAFO DE ALTA RESOLUCION 33112000-8 50.000 € 10.500 € |60.500 €

PLATAFORMA DE ALTA DEFINICION | 3316800-5

2 PARA VIDEORRINOLARINGOSPIO

23.000 € 4.830€ |27.830€

Total| 73.000 € 15.330€ |88.330€

2°.- Las especificaciones técnicas que se exponen en el siguiente pliego son las condiciones que
debe reunir el equipamiento electromédico objeto de la compra, asi como las condiciones de
suministro, instalacion, puesta en marcha, servicio técnico posterior y capacidad de los
suministradores, para la provision del equipamiento descrito a continuacién para el Hospital
Universitario del Sureste. Si se utilizase cualquier nombre que se determinase como exclusivo, se
atendera a que son de caracteristicas similares.

Lote 1. ECOGRAFO DE ALTA RESOLUCION PARA EL SERVICI O DE
GINECOLOGICA/OBSTETRICIA.

Caracteristicas técnicas

« Ecografo digital de altas prestaciones con moédulo 3D/4D integrado.

* Monitor LED de alta resolucién de 23" aprox., con brazo articulado, que permita el
movimiento en altura, rotacion y traslacion.

< Equipo con alta capacidad ergondémica y ligero, con 90 kg de peso aprox.

e Con cuatro puertos activos simultaneos para sondas.

* Con tecnologia 3D/4D que permita 46 volumenes/segundo en los escaneados.
Incluyendo visualizacion del volumen mediante cortes tomogréficos seleccionables
en nimero y gje.

e Linea de caja de renderizacion de 3D/4D auto adaptativa (automatica). Adaptable
automaticamente a la estructura anatomica.

» Bateria integrada que permita al ecoégrafo permanecer encendido sin estar
conectado a red eléctrica para que al menos permita estar 20 minutos sin estar
conectado a la red eléctrica.

* Grabador en tiempo real integrado para salvar el video durante la realizacién del
estudio en soportes DVD/USB.

« DICOM 3.0 habilitado para interconexion con dispositivos hospitalarios.

e Como minimo 3 puertos USB.

e Con salidas HDMI, VGA y S-Video.

* Permite datos brutos.

e Disco duro integrado de minimo 250 GB.

e Mas de 335.000 canales de procesado.

e Profundidad de campo de trabajo entre 1y 42 cm.
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« Entre 1y 5 focos.

« Rango dindmico superior a 260 dB.

» Zoom de alta resolucion.

» Editor de informes integrado.

« Software completo de medidas y calculos obstétricos.

e Calculos multigestacion.

* Medida translucencia nucal automatica.

» Doppler de alta sensibilidad y resolucion.

» Posibilidad de herramienta tridimensional de contaje automatico de foliculos.

« Posibilidad de Software que permita visualizar tridimensionalmente el parto de la
gestante, como indicador importante en la realizacién o no de una cesarea.

» Software de contraste que permite realizar las sonohisterosalpingografias.

» Posibilidad de elastografia en sonda intra-cavitaria 3D/4D.

« Herramienta tridimensional que permita analizar volimenes y la realizacién de hasta
3 cortes ortogonales sobre un volumen, estos cortes se realizaran dibujando una
linea, una curva, una polilinea o un trazado para permitir seleccionar el espesor con
el que realizar estos cortes.

« Aplicacién que permita, mediante la utilizacién de un contraste la visualizacion, el
estudio y la valoracion de la permeabilidad de las trompas, y el estudio de la
morfologia de la cavidad uterina.

» Sistema encriptacion de disco duro que permite la proteccion del archivo de
pacientes segun la ley de proteccién de datos.

e Sonda convexa volumétrica multi-frecuencia con ancho de banda de entre 2y 8
MHz y 192 elementos.

e Sonda intra-cavitaria volumétrica multi-frecuencia con ancho de banda entre 4 y
9MHz con 192 elementos.

Alcance de las caracteristicas técnicas de los elementos.

El equipo a suministrar tendra que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas
establecidas como minimas y el equipo ofertado debera ser de una nueva fabricacién en todos y
cada uno de sus componentes.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion deberad proporcionarse de manera
obligatoria la maxima descripcion, hojas de datos técnicos del producto (product data), productos e
informacién que permita realizar un completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta
de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta
a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo
de la no valoracion de la oferta.

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan
instalado en los Gltimos 3 afios en Espafia, clasificados por modelo, afio de instalacion y centro.

Legislacion

Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacion vigente relativa a
productos sanitarios de acuerdo al RD 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor desde el 21 de marzo
de 2010 y que transpone la directiva 2007/41/CE del Parlamento Europeo del Consejo de 5 de
Septiembre de 2007 por el que se regulan los productos sanitarios que les sea de aplicacion
llevando el marcado CE en donde corresponda, acompafiado del nimero de identificacion del
organismo notificado (con excepcién en los productos de Clase 1). Se incluira documento
acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.
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LOTE 2. PLATAFORMA DE ALTA DEFINICION PARA VIDEORRI NOLARINGOSPIO

Con los siguientes componentes:

1.- PLATAFORMA DE IMAGEN ORL (Procesador de imageny fuente de luz fria
LED).
-) Sistema compacto con procesador de alta definiciaente de luz integrados en una
consola:
0 Procesador de video integrado de alta definicionl@®0 lineas (HDTV).
Debe ser compatible con videoendoscopios flexiplesbezales de camara
o Fuente de luz fria LED integrada en consola: cetesia de luz blanca y luz
de banda estrecha
- Sistema de deteccion/realce de patrones vasciBds compuesto por filtro
optico (en fuente de luz fria) y filtro electréni@@n procesador de imagen), que sea
compatible con videoendoscopios y cabezales deradma
- Grabacion de imagenes:
o Sistema de captura de imagenes de alta definicitegrado en procesador.
0 Sistema de captura y gestion de imagenes y queeskapntegrar en la
historia clinica informatizada de nuestro hosyialene) a través del
programa que se utiliza actualmente (Endobase)
o Sistema de captura de imagenes con enfoque automaddira seleccionar la
imagen mas precisa y enfocada de todas las posibles
o Capacidad de grabacion de imagenes en memoridip@saB)
- Alimentacion:
0 Tension: 100-240 V CA (NTSC)/ 220-240 V CA (PALErdro de £ 10%
o Frecuencia: 50/60 Hz: dentro de £ 1 Hz.
o Voltaje nominal de entrada: 220 VA
- Observacion:
o Lampara de fuente de luz: led de alta intensidaa 8! (0 equivalente de
xenon con potencia minima de 300w)
o Salida de sefial HDTV analdgica: se puede seleactanto salida RGB
como YPbPr
o Salida de sefial SDSTV analdgica: VBS compuesta,YYRGB. Posibilidad

salida simultanea

o Salida de sefial digital: se puede seleccionar Hd;SD-SDI y DVI
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2.- VIDEORRINOLARINGOSCOPIO FLEXIBLE CON CHIP CCD E N PUNTA

- Videorrinolaringoscopio flexible de alta definicidie 1080 lineas (HDTV). Debe ser
compatible con la plataforma de imagen ORL
- Tecnologia de video “chip en punta”, 1 CCD en latpudel endoscopio.
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- 4 botones parametrizables en cuerpo de videoengios@mom, ganancia, captura de

video, activacion sistema NBI, etc.)
- Imagenes:
o Compatible con sistema de deteccion de patronesihass (NBI), activable
desde botones del cuerpo de videoendoscopio
o Con posibilidad de grabar imagenes en memoriafdorta
- Sistema Optico:
o Campo de visién minima: 110 °
o Profundidad de campo: 5,0 - 55 mm
- Tubo de insercion:
o Diametro del exterior tubo de insercion: 3,6 mm
o Diametro exterior del extremo distal: 3,9 mm
o Longitud de trabajo: 300 mm
- Seccién de curvado:
0 Zona de angulacion: Arriba 130 °/ Abajo 130 °
- Longitud total: 500 mm
- Dotado de tapon para esterilizacion con 6xido denety maletin de transporte y
almacenamiento

3. CABEZAL DE CAMARA

- Con adaptador u objetivo compatibles con endossajgidos convencionales.
- Dotado de botones con funciones seleccionables.
- Que permita desinfeccion y esterilizacion.

DATOS COMUNES A AMBOS LOTES:
Condiciones de Suministro y Entrega de Equipo.

El plazo de entrega de los equipos serd inferior a 30 dias a partir de la fecha de formalizacién del
contrato. Por razones de obra, logistica o determinacion del Hospital, este plazo de entrega podra
alargarse y se podra coordinar con el Hospital.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc,
que le pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Debe
garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo minimo de 10 afios. Debera
indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacion.

Garantia

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios,
serd como minimo de 24 meses, en el que debera constar la conformidad de su instalacion,
funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas
designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcion del
equipo.
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La garantia total incluirda todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, sondas,
instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que
puedan derivarse del cumplimento de la misma con unos plazos de intervencién en la asistencia
técnica iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento.

De igual forma, la garantia incluird las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto,
en la documentacion técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones.

Condiciones de instalacion y aceptacion del equipo.

El equipo ofertado se suministra con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de
los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente, vy, si fuera el
caso, debidamente integrados con los sistemas de informacién de que disponga el Hospital.

Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la
introduccién de equipo en la sala. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada de
elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose
a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el
Hospital y en presencia de persona del Servicio al que va dirigido y de un técnico de
Electromedicina. El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo. La fecha de
instalacién deberd ser notificada y consensuada.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion
técnica correspondiente en presencia del personal técnicamente cualificado, autorizado por la
institucién. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregara al Responsable de
Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada, y que
servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se
entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento (Seccién de Electromedicina). Posteriormente se realizara el acta de recepcién del
equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcién de
material adjudicado, la entrega de la documentacibn o manuales de usuario en castellano
digitalmente y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de despieces,
planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones externas o internas,
resolucion de averias, configuracion técnica etc; asi como las recomendaciones de mantenimientos
preventivos, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

Formacion

Se adjuntara un programa de Formacién de Personal para llegar al adiestramiento del equipo
humano que haga uso de los equipos.

Contrato/Servicio Técnico

Indicar localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal técnico
y cualificacién profesional, asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el ambito

nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion
alguna, una vez finalizado el periodo de garantia. El importe del mismo, en ningdn caso sobrepasara
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el 8%, que incluird el mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos
todos los gastos, sin ninguna restriccion, que se deriven de la reparacién del aparato averiado,
incluyendo el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y
repuestos, asi como la entrega de un equipo de sustitucion mientras se repara la averia.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia y/o
durante el contrato de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia. Definir
el horario de la cobertura. El tiempo de respuesta no sera superior 7 horas.

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo Gtil de funcionamiento. Se contabiliza éste
en base a 365 dias anuales menos el tiempo empleado en la realizacion del mantenimiento
preventivo, que sera como minimo del 96%.

La empresa adjudicataria debera especificar el importe unitario que se compromete a mantener,
durante el periodo de los cuatro afios siguientes al de la adquisicion, de los complementos mas
importantes no ofertados, especialmente de las actualizaciones de software, cuya implementacion
requiera modificaciones del hardware.

Otras:

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacidon del equipamiento las tareas de
implementacién de la conectividad e integracién con los sistemas e infraestructura corporativa.

En caso de ser necesario, incluird todos los elementos necesarios para su conexion a red Ethernet.
La velocidad de transmision de datos sera de al menos 100 Mb/.

Proteccion de Medio Ambiente:

Dentro de las actividades del Hospital Universitario del Sureste, ocupa un lugar destacado la
proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad.
Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud
responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.
Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccion de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no
renovables.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el
manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacion final de los mismos fundamentalmente
cuando se trate de residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su
actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQOS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacion, reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas
instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como
peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de
saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando
especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los
productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

No malgastar el agua.

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se
terminan las tareas de limpieza.

CONSIDERACIONES SOCIALES

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacion en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitacion, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen
social o nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual,
responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier
otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para
observar sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza,
origen social o nacional, religion, discapacidad, género orientacién sexual, responsabilidad familiar,
estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién que pueda dar
origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ninglin comportamiento que sea amenazador,
abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el
lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus
empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

En Arganda del Rey

Fdo. Carlos Sangregorio Yafez

Firmado digitalmente por CARLOS SANGREGORIO YANEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2018.10.18 11:39:49 CEST

Huelladig.: 1b6e26007ch772d4d9710a8660e6e8118df 7be8d

Director-Gerente
Hospital Universitario del Sureste
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