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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL ARRENDAMIENTO CON OPCION
A COMPRA DE: SISTEMA DE NEURONAVEGACION Y PLANIFICACION PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD POR EXCLUSIVIDAD N° 14/2016

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los
productos por ellos ofertados para el arrendamiento con opcién a compra, de un Sistema de
Neuronavegacion y Planificacion, conforme a la relacion recogida en el ANEXO ADJUNTO,
en la que ademas del precio unitario, se incluyen las caracteristicas de los equipos.

2-NORMATIVA

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice
su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién
obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

El adjudicatario se compromete al cumplimiento de la legislacién ambiental, de la legislacién
de prevencién de riesgos laborales, cumplimiento de los derechos sociales y laborales,
inclusién social (incluidas personas con discapacidad), igualdad de oportunidades,
accesibilidad universal, etc.

3.- DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y
describen a continuacion.

A.  ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS
LICITADORES Y/O ADJUDICATARIOS

B1 .MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, todos los Manuales integramente en
castellano, correspondientes a la descripcién y operatividad de los equipos, y que seran como
-minimo los siguientes:
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- De instalacién: aportando ademds del manual de instalacion, la informacién y rotulado
sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- 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 verificacién del funcionamiento apropiado del
equipo previo a su uso diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracioén y ayuda en la localizacion de averias, etc.

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

B2. INSTALACION
La integran los equipos, su instalacién completa y su puesta en marcha.

La instalacién comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los destinos definitivos, asi
como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicién.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso
de colocacién de anclajes y empotramientos, la conexién de los distintos suministros
(eléctricos, gases, etc.) a los equipos, hasta los cuadros generales de distribucién de los
mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta en marcha del equipamiento en su
ubicacion definitiva.

Los productos se entregardn en condiciones de funcionamiento completo que incluye la
retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el
funcionamiento del equipo suministrado y acreditard tanto la correspondencia del equipo y
sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, cémo la correcta instalacién y puesta en
funcionamiento del mismo.

B3. FORMACION
Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas Optima utilizacién, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional y que comprenderd como minimo los

modulos de:

- Aprendizaje
- Asesoramiento
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- Actualizaciones

Esta formacion 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 extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

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

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién necesaria para facilitar la
formacién del personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia, Deberd 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.

B4. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

Parte esencial de la adquisicion sera la garantia que incluira:

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

- Mantenimiento preventivo programado: revisién periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento).

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

- Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante los dos afios de garantia solicitada.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las
cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicard al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en funcién de la
actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran
en el lugar donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la reparacion
fuera del Centro, previa justificacion.
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El Hospital, solicitard una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de mantenimiento
integral sin ningiin tipo de exclusién durante los de 6 afios siguientes a la finalizacién del
periodo de garantia. El importe anual del mismo, en ningin caso sobrepasara el 7% (IVA
incluido) de precio de adjudicacién.

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
en un plazo no superior a 24 horas. Deberan adjuntar documento de compromiso.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningin
caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada,
una vez cause baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida util del equipo
ofertado conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre
aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus residuos.

A. COMPOSICION DEL CONTRATO EQUIPO E IMPORTES LICITACION

En el ANEXO ADJUNTO se hace referencia a los equipos objeto del presente procedimiento
asi como el precio de licitacion.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las especificaciones técnicas minimas que debe cumplir con los equipos a adquirir se
recogen en el ANEXO ADJUNTO al presente pliego.

Las caracteristicas técnicas particulares para los equipos ofertados deberan estar adecuadas a
las necesidades del Servicio de destino y al area especifica de funcionamiento. Incluiran todos
aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un correcto funcionamiento
del mismo.

El presente pliego asi como el de clausulas administrativas particulares, serd incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario.
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1. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA

1.1. Se especificar, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del

consumo energético. Se indicara en relacién con este aspecto, si se cumple la

normativa Energy Star o similares.

Asimismo, se indicardn los factores de cardcter medioambiental de los equipos
ofertados, tales como programas de reciclado y reutilizaciéon de cualquier tipo de
residuo del equipo, su embalaje, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su
vida util y contar con dispositivos de minimizacién de radiaciones, generaciones de
residuos, emisiones o ruidos. Se facilitard informacién sobre si los equipos
incorporan el etiquetado de una baja incidencia medioambiental, tales como el Angel
Azul (Blauer Engel), etiqueta ecoldgica de la UE (European Union Eco-label) o
etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o declaracion de cumplimiento
de la Directiva RoHS.

1.2. El proveedor, como suministrador de los equipos y de sus respectivos consumibles, se

1.3.

1.4.

compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de
los consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental
vigente, debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos

acreditativos de la gestion realizada de dichos residuos.

El adjudicatario deberd certificar por escrito al hospital su compromiso para
gestionar los residuos generados por sus equipos y sus consumibles, de acuerdo con

lo expresado en el parrafo anterior.

En caso necesario, dentro de las tareas de mantenimiento se medir4 el nivel acustico
del equipo, retirando las piezas que, por su uso, sobrepasen el nivel acustico de

origen.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en

materia ambiental y de residuos.
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1.5. El licitador deberd cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de

aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor

durante la ejecucion de los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su aplicacion

y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento, tanto en lo concerniente al

mismo como a sus posibles subcontratistas.

1.6.

El licitador presentara los proyectos que en su empresa se estén realizando en cuanto

a Responsabilidad Social Corporativa y los certificados o acreditaciones que tengan

relacionados con este tema; asi como los proyectos que en este sentido puedan

llevarse a cabo o implementarse en el hospital.

El presente pliego se distribuye en el siguiente niimero de orden con las caracteristicas que

se detallan;

ANEXO ADJUNTO: CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS

LOTE 1: SISTEMA DE NEURONAVEGACION Y PLANIFICACION

Sistema de Navegacion y Planificacién

EQUIPO CENTRO | LOCALIZACION UNITARIO (IVA CANTIDAD BASE IVA TOTAL
'Inclu'ldo} - IMPONIBLE (21%) ESTIMADO
(IVA incluido)
Sistema de Cirugia
Navegacién y HG Maxilo?acial 200.000,00 1 165.289,26 | 34.710,74 | 200.000,00 €
Planificacion
Importe total (IVA Incluido) | 200.000,00 €

Se debera cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Condiciones Técnicas. La
ausencia de la misma dara lugar a la exclusién. Se entiende que los datos contenidos en la
Encuesta Técnica reflejan fielmente las caracteristicas del producto que forma parte de la
oferta, debiéndose indicar en el caso de no ser parte de la oferta la palabra OPCIONAL .

Sistema de Navegacién y Planificacién

Sistema de Neuronavegacién y Planificacion con el hardware, software y herramientas de
navegacion necesarias para su aplicacién en patologia Craneal y Maxilofacial (CMF).
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Caracteristicas minimas requeridas

Estacion de navegacién

> Sistema de navegacién optico.

> Pantalla tactil de alta definicion de al menos 21”.

> Camara de infrarrojos con volumen ampliado de deteccién y puntero laser que
permita un posicionamiento rapido.

» Registro automatico del paciente sin contacto con la piel, mediante puntero laser.

> Integracion en la navegacion de cualquier instrumento rigido, pudiendo navegar
simultineamente con hasta 6 instrumentos.

» Panel para conexiones con otros equipos del area quirdrgica (microscopios,
ecografos, endoscopios,...)

» PC de al menos 4 GB de memoria RAM y 160 Gb de disco duro.

> Puertos de red necesarios para tener acceso a la red y PACS existente en el hospital

Estacion de trabajo de planificacion:

> Pantalla multitactil de 27” de alta resolucion.

» PC basado en entorno Windows con memoria RAM de al menos 16 GB y disco duro
de 2 TB, compatible con los equipos de diagnéstico por imagenes existentes en el
Hospital.

» Planificacién segun los criterios Frankfort, con generacion de imagenes especulares.

» Herramientas automaticas de planificacion:

Segmentacion para tratamiento avanzado de imagenes que permita agregar
estructuras utilizadas en cirugia maxilofacial.

Generacion de imagenes especulares

Fusion de imagenes rapida y de alta precision por algoritmos de informacion
mutua, que permita utilizar simultaneamente conjuntos de imagenes
anatémicos y funcionales.

Contorneo automatico de estructuras anatémicas y patolégicas en 3D.

Sistema de gestion de datos:

» Sincronizacién automatica e inteligente de datos entre plataformas y facil acceso a
todas las nuevas funciones de software.

> Software de gestién universal de datos de paciente para importar imagenes en
formato DICOM a los sistemas.

» Acceso bidireccional al PACs del hospital, permitiendo la importacién de imagenes
de cualquier tipo (TC, RM, PET/SPECT,...), y el envio de datos al mismo (capturas
de pantalla, grabaciones de video,...)
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Herramientas para exportacioén, importacién y gestion de datos.
Licencia general valida para todas las aplicaciones instaladas en el sistema.

Aplicaciones :

b

Aplicacién informatica de cirugia asistida por imagenes destinada a intervenciones de
cabeza y cuello, con interfaz de usuario disefiada para el control intraoperatorio con
la pantalla tactil.

Seguimiento instantaneo, con visualizacién simultanea en 2D/3D del puntero y de
hasta 4 instrumentos en varias ventanas de la pantalla.

Registro del paciente sin pedales basado en marcadores con deteccidn
semiautomatica de marcadores huecos multimodales y digitalizacion de marcas
anatomicas para repetir el registro.

Extension virtual del instrumento utilizado, con la que se puede simular el abordaje,
con planificacién, ajuste y revision de varias trayectorias, asi como la definicion del
punto de entrada.

Software para registrar al paciente sin marcadores, basado en conjunto de imagenes
existentes de TC o RM, con visualizacién en 3D de los datos de paciente para
identificar el area de registro.

Tratamiento avanzado de imagenes para intervenciones de CMF, que permita, entre
otros,:

- Proceso optimizacion de planificacion guiado con acceso directo a todas las
tareas, con informacion relativa al estado de la planificacién.

»  Modulo integrado para gestion de transferencia de las imagines DICOM.
Debe permitir también la importacion de imagenes en otros formatos
(especificar), asi como reevaluacidén/reduccion de imagenes DICOM
importadas para eliminacion de artefactos o partes innecesarias.

- Visualizacion en 3D de tejido y hueso con facilitad de intercambio entre
ambas.

Otros:

>

Debera especificarse todo el fungible/instrumental desechable/reutilizable (indicando
numero esterilizaciones maximo) necesario para la realizacion de las intervenciones,
asi como su coste.

Especificar las diferentes opciones de ampliacién del sistema (hardware y software),
asi como su coste y el fungible/instrumental y requisitos adicionales necesarios.

Deberan incluirse todas las actualizaciones del software ofertado sin coste para el
hospital, al menos durante el periodo de arrendamiento.
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DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

- Relacién de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.

- Descripcién de los productos a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de los
mismos (con indicacién expresa del lote y/o numero de orden al que concurren) u
otra informacién necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente
reguladora de los productos sanitarios.
- Datos técnicos del producto (Product Data).

- Catalogos u otra informacion que el licitador considere necesaria, a efectos de
realizar un completo estudio de las caracteristicas técnicas del equipo ofertado.

- El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de
asistencia en ningln caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48
horas en dias festivos.

- Debera aportarse con caracter obligatorio un compromiso del licitador para el
caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara
solicitud de la Direccién del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales
caracteristicas.

- Encuesta Técnica debera presentarse en formato Excel y soporte papel: la
ausencia de la misma dara lugar a la exclusion. Se entiende que los datos
contenidos en la Encuesta Técnica reflejan fielmente las caracteristicas del

roducto OFERTADO. Debiéndose indicar en el caso de no formar parte de

la oferta la palabra “OPCIONAL”.

- Lo descrito en el apartado 1. “Gestion ambiental, de calidad, prevencién de
riesgos laborales y responsabilidad social corporativa”.

Forma de presentacion de toda la documentacién exigida:

Toda la documentacion necesaria para la verificacion del cumplimiento de las
caracteristicas recogidas en el Pliego de Prescripciones Técnicas, debera
proporcionarse en documento original o fotocopia compulsada y en castellano,
incluyendo un indice de documentos que contendra los niimeros de pagina o ficheros.

-Toda la_documentacién técnica debera presentarse por duplicado en soporte
papel y por duplicado en soporte informatico, en caso de discrepancia primaria la

documentacién en soporte papel. EL DIRECTOR GERENTE

Fdo.: Rafael Pérez Santamarina Feijéo
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