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OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos
ofertados para la adquisicion de Equipamiento para la dotacion de dos quiréfanos integrados Hospital
Universitario La Paz, conforme a lo descrito en este Pliego, en la que ademas del precio se incluyen las
caracteristicas de los equipos.

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 declaraciéon conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicién, 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 un correcto funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacion 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 deberdn entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad de los equipos, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalacion: aportando ademas del manual de instalacién, la informacién y rotulado sobre los equipos
que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidn 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, calibracién y ayuda en la localizacion de averias,
etc.
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Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberdn estar en castellano o ser suficientemente
explicativos.

La integran el suministro de los equipos, su instalaciéon 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 operacidn requerida para su completa puesta a disposicién.

Se entendera por instalacidn 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 ubicacién definitiva.

Los productos se entregaran 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, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y
adjudicada, cdmo la correcta instalacién y puesta en funcionamiento del mismo.
B3. FORMACION
Incluye una completa formacién en el manejo de los equipos, en su mas éptima utilizacion, tanto desde el punto
de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones

Esta formacion debera 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 instruccion del personal se extendera a las
funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacidn se iniciard antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo y en los locales donde estén
ubicados.

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. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacién técnica para
el personal de mantenimiento que designe el hospital destinatario de los equipos.
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B4. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El periodo minimo de garantia sera establecido en la clausula 24 del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares e incluira:

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

- Mantenimiento preventivo programado: revisidon 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 el periodo de garantia solicitado.

Sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas, desplazamientos, piezas cuya sustitucién sea necesaria y
tampoco por la reposicion de aquellos materiales que, no siendo fungibles, deben ser cambiados periédicamente.

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.

El adjudicatario comunicara 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 autorizara en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa justificacion.

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

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de mantenimiento integral sin
ningun tipo de exclusién durante los de 6 afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia. El importe
anual del mismo, en ningtin caso sobrepasara el 7% (IVA incluido) de precio de adjudicacién.

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, a contar desde la solicitud de asistencia hasta la
presencia fisica del técnico en el Hospital en caso de ser necesaria.

Si por algun motivo excepcional, no fuera posible reparar los equipos por las razones indicadas anteriormente, el
adjudicatario tendra la obligacion de sustituir el equipo por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo
de 7 dias naturales desde que se le comunique la averia.

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 licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos durante los 10 afios
siguientes a la adjudicacion, todos los equipos y componentes ofertados dispondran de soporte técnico.
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Si el equipo dispone de algln software para su funcionamiento, se deberd garantizar que el hardware
suministrado soportard posibles actualizaciones durante los 10 afios mencionados, siendo a cargo del
adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las prestaciones originales del equipo.

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 finalizacion 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 electrénicos y la gestion de sus residuos.

GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL

CORPORATIVA

1.1.

1.2,

13.

1.4.
1.5.

1.6.

El licitador, debera aportar, en caso de disponer de ello, certificado del Sistema de Gestién Ambiental
conforme a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestién Calidad (Norma 1SO
9001 o ISO 13485) o equivalente. Presentando, en su caso:

Acreditacién del cumplimiento de normas de garantia de la calidad:

Certificacion en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.).
Acreditacidn del cumplimiento de normas de gestién ambiental

Certificacion del Sistema de Gestién Ambiental en base a la Norma 1SO 14001 o similar

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicard en relacién con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o
similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados, tales como
programas de reciclado y reutilizacién de cualquier tipo de residuo del equipo, su embalaje, accesorios,
envases, consumibles a lo largo de su vida Gtil y contar con dispositivos de minimizacion de radiaciones,
generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara informacion 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 declaracién de cumplimiento de la Directiva RoHS.

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

El licitador debera cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacién en materia de
Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucidn de los trabajos, siendo
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el responsable exclusivo de su aplicacién y de las consecuencias derivadas de su incumplimiento, tanto

en lo concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

1.7. Ellicitador 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.

CARACTERISTICAS TECNICAS

IMPORTE

IMPROTE UNITARIO IMPORTE

LOTE EQUIPO UBICACION UNID. TOTAL IVA TOTAL IVA

SIN IVA INCLUIDO INCLUIDO

(21%)
EQUIPAMIENTO PARA
1 QUIROFANOS I\I/-Ilg'?:IIRTI\IAAI:L 2 599.100,00 125.811,00 724.911,00
INTEGRADOS

TOTAL 599.100,00 125.811,00 724.911,00

A continuacidn, se describen las especificaciones técnicas minimas que deben cumplir los equipos.

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

QUIROFANOS INTEGRADOS

Equipamiento a suministrar para la dotacion de dos quiréfanos integrados para el Hospital Maternal, con la

composicién minima siguiente: ’

Caracteristicas minimas requeridas

Equipamiento a suministrar para la dotaciéon de dos quirdfanos integrados para el Hospital Maternal, con la
composicién minima siguiente:

Columna de cirugia/endoscopia (2 uds):

Columna de Gases de Cirugia/endoscopia para instalacion y el suministro de medios en el drea de quir6fanos y de
endoscopia. Conjunto suspendido del techo con brazos giratorios, compuesto por:

> Placas de anclaje y Bridas intermedias.
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Con capacidad de incluir futuras ampliaciones en la placa de anclaje y/o en las bridas intermedias.

> Brazo.

» Soporte de aproximadamente 1.300 mm de radio total medido desde ejes, articulado en 2 brazos.
» Rango de giro de al menos 3409, aprox.

- Capacidad de carga de al menos 150 Kg.

» Incorporard los sistemas de frenado de seguridad necesarios. Especificar tipo y caracteristicas.

« Paso libre minimo en la interseccién de brazos y rodamientos de al menos 100 mm.

> Cabezal.

Cabezal que permita la instalacién de conexiones eléctricas, valvulas de gas, tomas de datos, bandejas, barras de
infusién, etc.

« Longitud del cabezal de al menos 1000mm.
« Equipado con al menos:
3 bandejas de dimensiones aproximadas 500x400, con rieles laterales ajustables y con protecciones en
los angulos. Especificar capacidad de carga de la bandeja.
- 1cajon de dimensiones aproximadas 500x400x92 mm.
1 asa de maniobra ergondmica con pulsadores para los frenos.
2 valvulas de gas oxigeno.
2 valvulas de aire medicinal.
2 vélvulas de vacio.
- 2valvulas de aire motor.
- 1valvula de CO2.
» Conexionado eléctrico, voz y datos al menos con:
- 10 conexiones eléctricas con toma de tierra y tapa de cierre.
- 10 “pines” para conexién de tierra equipotencial.
4 tomas de voz y datos.
+ Accesorios: Se incluiran los accesorios precisos tales como:
- 1 brazo auxiliar con capacidad para monitor de al menos 32” con el tipo de anclaje adaptado al
equipamiento del servicio de destino.

> Brazo porta monitor.

+ Brazo soporte de techo articulado para la instalacién de monitor al menos 28”. Dispondran del cableado y
todos los elementos necesarios para su correcto funcionamiento.

Columna de anestesia (2 uds):

Columna de Gases de Anestesia para instalacién y el suministro de medios al Sistema de Anestesia. Conjunto
suspendido del techo con brazos giratorios, compuesto por:

» Placas de anclaje y Bridas intermedias.

Con capacidad de incluir futuras ampliaciones en la placa de anclaje y/o en las bridas intermedias.
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» Brazo.

« Soporte de aproximadamente 1.300 mm de radio total medido desde ejes, articulado en 2 brazos.
« Rango de giro de al menos 3409, aprox.

« Capacidad de carga de al menos 150 Kg.

« Sistema de elevacion motorizado. Indicar capacidad de carga del motor y rango de elevacidén.

« Incorporara los sistemas de frenado de seguridad necesarios. Especificar tipo y caracteristicas.

« Paso libre minimo en la interseccién de brazos y rodamientos de al menos 100 mm.

» Cabezal.

Cabezal que permita la instalacion de conexiones eléctricas, vélvulas de gas, tomas de datos, bandejas, barras de
infusién, etc.
Longitud de cabezal de 750 mm aproximadamente.
« Equipado con al menos:
1 bandeja de aproximadamente 500x400, con rieles laterales ajustables y con protecciones en los
angulos. Especificar capacidad de carga de la bandeja.
1 asa de maniobra ergonémica con pulsadores para los frenos.
- 2valvulas de gas oxigeno.
- 2valvulas de aire medicinal.

- 2valvulas de vacio.
- 2valvulas de gas N20
1 valvula de extraccion de gas de anestesia.
« Conexionado eléctrico, voz y datos al menos con:
8 conexiones eléctricas con toma de tierra y tapa de cierre.
8 “pines” para conexion de tierra equipotencial.
2 tomas de voz y datos. ‘
» Accesorios: Se incluiran los accesorios precisos por columna tales como:
- 1 barra porta sueros.
- 2 ganchos para botellas.
-1 bandeja auxiliar. Indicar capacidad de carga por bandeja.
« Capacidad para unirse solidariamente a cualquier Sistema de Anestesia del mercado. Se incluirdn como
parte de la oferta todos los sistemas de anclaje necesarios.

Lampara quirtrgica de doble cipula (2uds):

Ldmpara quirdrgica con tecnologia LED de dltima generacién y altas prestaciones con las siguientes caracteristicas

« Lampara principal y satélite.

« Montaje de la lampara principal y satélite por separado.

« Longitud de los brazos de extension suficiente para abarcar todo el campo quirtrgico.

« Intensidad minima a 1 metro de distancia de al menos 160.000 lux por cada ctpula con regulacion de
intensidad.

« Ajuste de la iluminacién. Indicar si es continuo o escalado (indicando nimero de pasos).

« Sistema de iluminacién ambiente para endoscopia.

« Camara de video con resolucién Full HD con zoom éptico y digital. Indicar caracteristicas.
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Disefio compatible con sistemas de flujo de aire laminar.
Maxima reduccion de sombras. Especificar caracteristicas del sistema de reduccién de sombras ofertado.
Mango de control reutilizable (incluird al menos 2 uds por cipula) Indicar si existe la posibilidad de uso de
fundas desechables.
Rotacién de 3602 (incluir plano de implantacion con todos los movimientos posibles y alturas).
Regulacion en altura 90 cm minimo. Especificar valores maximos y minimos.
Temperatura de color regulable. Especificar niimero de pasos.
Compatible para su manejo desde el sistema de integracién de quiréfano. Deben incluir todos los accesorios,
software e interfaces necesarios para su correcta integracion.
Datos de caracteristicas de iluminacion:
Factor de reproduccion de color. Ra 95 minimo.
- Incremento maximo de temperatura en el drea de la cabeza del cirujano 32C.
Profundidad de campo. 70 cm al menos.
Tamaiio de campo iluminado regulable. Especificar rango.
- Distancia enfocable de trabajo (cm)
Radio de accién (maximo)
Indicar nimero, vida media (horas, garantizar el valor) y precio del diodo o bloque de diodos LED. La vida
atil de los LED sera de al menos 40.000 horas.
Radiacion fotométrica (Im/w)
Brazo porta-monitor (2 uds):
- Con capacidad para soportar monitores de al menos 32”
Dispondra de mango estéril para el manejo y posicionamiento del monitor en la zona estéril del
quiréfano.
Se instalara el cableado y todos los elementos necesarios para realizar la conexién entre las camaras y los
monitores si los hubiera y puesta en marcha, de forma que el conjunto quede totalmente operativo.
Datos de caracteristicas de instalacién:
- Peso del cuerpo de la lampara
Peso del conjunto de suspensién, incluido el cuerpo
Altura minima de techo.
- Didmetro de accidon
- Altura de accion
Alimentacién (V)
- Frecuencia (Hz)
- Consumo (W)
Debe suministrarse con:
- Tubo de suspension
Revestimiento de techo
- Transformador
Sistema de anclaje que permita ampliar niimero de brazos sin necesidad de obra.

Mesa quirtrgica (2 uds):

Mesa para cirugia universal para el quiréfano de Ginecologia, con todos los elementos y accesorios para el
correcto funcionamiento, con las siguientes caracteristicas:
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» Mesa compacta rodable dividida en al menos 5 secciones (cabeza, respaldo, asiento y placas apoya piernas
independientes), con sistema de frenado o fijacion a suelo.
- Movimientos de la columna eléctricos o electrohidraulicos:
- Movimiento vertical minimo de 600 mm a 1050 mm (tablero incluido y excluyendo el colch6n)
Movimiento de inclinacién de Trendelemburg minimo £ 309.
Movimiento de inclinacidn lateral minima de + 202.
- Desplazamiento longitudinal de al menos 30 cm.
- Movimiento de inclinacién del respaldo minimo -402/702.
Movimiento de inclinacidn de la seccién de piernas minimo 15/-90¢.
« Placas apoya piernas separables por articulacion doble, con movimientos independientes y simultaneos.
« Intercambio de cabezal y perneras sin necesidad de adaptadores adicionales.
« Panel de emergencia con todos los movimientos, situado en zona protegida para evitar golpes y suciedad.
« Guias de deslizamiento laterales que permitan la colocacion de accesorios.
« Peso maximo de paciente permitido de al menos 350 kg en posicidn central y hasta 220Kg en posicidn extrema.
« Tablero radiotransparente, antiestatico y conductivo.
« Acolchado de material termomoldeable o componente viscoeldstico, con grosor aproximado de 80 mm
e Incluira mando de control de movimientos inalambrico.
« Con mecanismo de puesta a cero.
» Dispondra de sistema de baterias para movimientos de la mesa. Indicar autonomia en nimero de
intervenciones y en mAh.

» Accesorios:

A continuacion, se relacionan los accesorios que de manera orientativa deben de incorporarse, debiendo el
licitador de completar estas dotaciones en base a su catdlogo de productos y cubrir las necesidades de la
especialidad.

« Arco de narcosis.

» Apoya brazos que puedan ser manejables con una sola mano y permitan regulacion horizontal/vertical. (2)
« Proteccion para brazo (2), de fécil introduccion bajo colchoneta

« Fijador radial (3)

« Placay adaptadores para la cabeza

« Perneras Goepel (2)

« Perneras tipo bota (2)

« Sujeta hombros (2)

+ Elongacién pélvica de aproximadamente 25 cm

« Carro porta-accesorios

Posibilidad de que el servicio peticionario pueda elegir y/o sustituir entre los accesorios ofertados por el licitador.

Los equipos deben cumplir con todos los requisitos necesarios para un quiréfano (proteccion contra descargas
eléctricas, sistema adicional de equipotencialidad, trabajo en suelo conductivo y entorno estéril, ...).
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Torre de Laparoscopia 4K (1 ud)

Equipo de endoscopia con tecnologia 4K para realizacion de cirugia laparoscopica incluyendo todo el
equipamiento e instrumental necesario para el correcto funcionamiento.

Sistema de imagen

- Cédmara de alta definicion 4K, con resolucién minima de 3840x2160 pixels.

- Cabezal de camara esterilizable.

- Videoprocesador con reconocimiento automético de cdmara conectada..

- Se incluirdn al menos 2 opticas laparoscépicas autoclavables, con angulos de visién 02 y 302 con sus
correspondientes contenedores para su esterilizacion.

- Exportacién de imégenes al PACS del centro en formato DICOM. Permitird el uso de listas de trabajo.

- Incluye todos los cables y adaptadores necesarios para el conexionado integro del equipo.
Fuente de luz

- Fuente de luz Xendn de 300W

- Regulacion manual y automatica de exposicion de luz.

- Al menos 1 cable de luz fria esterilizable en gas de etileno y en autoclave de longitud minima 2,5 m
aproximadamente.

Insuflador de CO2

- Insuflador de laparoscopia de alto flujo, al menos 40 I/min.

- Monitorizacién y regulacién de presion, flujo y volumen.

- Especificar rango de presion intraabdominal (mmHg) y flujo minimo (I/min).

- Modos de insuflacién lenta y rapida.

- Alarmas acusticas y visuales de sobrepresion y flujo.

- Incluye todas las conexiones necesarias para la conexion a la central de gases del hospital.

El videoprocesador, la fuente de luz y el insuflador seran controlables desde el sistema de integracion de uno de
los quiréfanos.

Monitores de visién en campo estéril

- Se incluird en uno de los quiréfanos, un monitor de grado médico con resolucién 4K de al menos 30” que
ird instalado en el brazo auxiliar de la columna de cirugia/endoscopia.

- Se incluirdn dos monitores de grado médico por quir6fano de al menos 30” con resolucién 4K, que irén
suspendidos en brazos portamonitores de la ldmpara quirtirgica y conectados al sistema de integracion y
gestion de video. Controlables desde el sistema de integracion.
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Panel técnico (2 uds)

Panel fabricado para ser empotrado en quiréfano con frontal con acabado liso de facil desinfeccién. Caja
interior fabricada en material hidréfugo. Especificar materiales y disefio.

Panel donde se centraran las interconexiones del sistema integrado y se dispondran los elementos necesarios
para dotar en el panel de un puesto de control con pantalla tactil, pantalla de gran formato y estacién de
trabajo (PC), con las siguientes caracteristicas:

Pantalla tactil de al menos 19”, con resolucién no inferior a 1920x1080 y homologacién médica.

Monitor de gran formato de tamafio no inferior a 46”, FULL HD, con resolucién minima de 1920x1080 y
entradas analdgicas y digitales. Homologacién médica.

Estacién de trabajo PC con monitor de al menos 21” y ratén y teclado de silicona. La estacién completa
sera de grado médico. La estacion de trabajo debera incluir un brazo articulado que permita el giro de los
equipos sujeto a pared de forma que permita al usuario vision directa de campo quirurgico y que soporte
el conjunto PC, teclado y ratén.

Cualquier requerimiento especifico para su instalacién correrd a cargo de la empresa adjudicataria, siempre
atendiendo a los requerimientos del hospital.

Sistema de quiréfano integrado (2 uds)

Compuesto por los siguientes sistemas:

> Sistema de control de dispositivos (2 uds)

Sistema de control de equipamiento médico con acceso desde campo estéril y capacidad de trabajo simultaneo e
independiente permitiendo el intercambio de funciones con el centro de control periférico.

Incorporara al menos un puesto de control mediante una pantalla tactil de grado médico de al menos 19”
instalada en brazo portamonitor de la columna de cirugia/endoscopia.
Una de las unidades debera controlar, al menos, los equipos médicos:

Lampara y cdmara quirdrgica
Videoprocesador, fuente de luz e insuflador de la torre de laparoscopia

La otra unidad controlara, al menos lampara y cdmara quirurgica.
Debera controlar, al menos, los siguientes equipos no médicos:

Monitor de gran formato ubicado en panel técnico.
Monitores suspendidos de vision endoscopica.
Sistema de videoconferencia.

lluminacién y Musica ambiente.

Cémara ambiente

Linea telefénica.

Debe controlar la pantalla tactil situada en el panel técnico, permitiendo los mismos controles que la pantalla
tactil del drea estéril, excepto los que por seguridad no deben ser permitidos.

Permitira preconfiguraciones personalizables por los usuarios, donde podran predefinirse los diferentes
parametros de los equipos conectados al sistema.

Alarmas acusticas y visuales del funcionamiento de los equipos controlados por el sistema.

Debera cumplir con la normativa EN 60601-1
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Sistema de documentacién quirurgica (2 uds)

Sistema de captura de imagen estética y en movimiento con integracién con el PACS, mediante protocolo DICOM,
del hospital con los siguientes requisitos:

Captura de imagen de imagen estatica y en movimiento en FULLHD y 4K.

Captura al menos de dos sefiales simultaneamente en igual o diferentes formatos de sefiales de entrada y de
cualquier sefial de video que se haya integrado en el quiréfano.

Captura de audio

Controlable a través de pantalla tactil en area estéril y en pared

Previsualizacion de la imagen de las que se haran fotos y video en tiempo real.

Almacenaje de datos en disco duro interno, USB o cualquier ruta de red.

Todas las imagenes, videos, informes, etc. generados podrdn almacenarse tanto en un sistema de fichero
propio como en un sistema de ficheros remoto a través de la red del hospital.

El sistema trabajara con al menos dos configuraciones diferentes de envio de informacién y recepcién de datos
demograficos de pacientes.

Introduccidn de datos de paciente de forma manual y automatica mediante seleccidn de paciente de la lista de
trabajo procedente del HIS.

El sistema debe incluir protocolo de comunicacion DICOM (adjuntar DICOM Conformance Statement), con al
menos las modalidades Storage y Worklist. Se incluiran las licencias que sean necesarias.

Protocolo de comunicacion HL7.

Debera cumplir con la normativa EN 60601-1

> Sistema de integracion Quirtrgico (2 uds)

La unidad central de control deberd integrar en la pantalla tactil (en campo estéril y panel técnico) los controles
de videorouting, audiorouting, control del sistema de captura y control de las opciones de telemedicina.

Debe poder direccionar un minimo de 10 sefiales de entrada de video a 10 destinos. Las sefiales a direccionar
seran todas las existentes en el quiréfano. Los destinos, seran, al menos, los solicitados en el presente
procedimiento (monitores suspendidos, monitor panel técnico, videoconferencia, videostreaming y
comunicacion bidireccional).

Permitird gestionar imagenes analdgicas y digitales, desde resolucién standard a 4K.

Gestion de todo el audio proveniente/saliente del quirdfano.

Control de los altavoces de techo desde cualquiera de las pantallas de control.

Micréfono inalambrico.

Cdmara ambiente FULL HD robotizada ubicada en el techo.

La unidad de control central deberd garantizar el aislamiento eléctrico de las sefiales de video en contacto con
el paciente de la red del hospital y de todas las sefiales procedentes del exterior del quiréfano.

La unidad de control central (rack) debera estar ubicada fuera del quiréfano.

Tras la instalacion, debera facilitarse al hospital un esquema claro de los Racks en los que se indiquen
posiciones, funcionalidades y conexionado de los equipos electrénicos contenidos en los mismos

> Sistema de comunicaciones (2 uds)

Dotacion de hardware y software para gestién avanzada de video digital a través de la red hospitalaria. Integracién
con el quiréfano y con la infraestructura hospitalaria.
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» Sistema de videoconferencia para el envio de cualquier imagen y audio del quiréfano al exterior por medio de
direcciones IP. La calidad del sistema ofertado serd FULL HD. Debera transmitir cualquier sefial que maneje el
sistema de integracion y serd gestionado a través del sistema de control.

« Sistema de videostreaming para envio de imagen y audio del quiréfano al exterior por medio de direcciones IP.
El quiréfano estara dotado con el equipo necesario para enviar imagenes y audio a través de la red del hospital
a cualquier punto del mismo. Se incluiran todas las licencias necesarias para ver la imagen de los quiréfanos en
todas las salas/despachos que el centro considere oportuno. Sera totalmente controlable desde las pantallas
tactiles de quiréfano. Control de acceso al sistema mediante usuario y contrasefia, con establecimiento de
diferentes perfiles de usuario.

« Comunicacién bidireccional de alta calidad con el salén de actos del centro, de manera directa (punto a punto).
Se incluiran todos los elementos necesarios para la comunicacién (camara, cableado,...)

> Dispositivos auxiliares

. Camara ambiente (2 uds):
- Camara ambiente PTZ motorizada para su instalacién en techo de quirdfano, controlable desde pantallas
tactiles del sistema
- Debe generar video FULL HD
- Rotacidn de imagen de al menos 1802.
- Zoom optico y digital 10x minimo.

« Altavoces (2 parejas):
- Se suministrard pareja de altavoces de alta gama de al menos 30 W para su instalacion en techo.
- Irdn conectados al sistema de gestién de audio del quiréfano

« Micréfono (2 uds):
- Micréfono de diadema inalambrico.
- Ird conectado al sistema de gestion de audio del quiréfano

Todo equipo informatico incluido en la solucién presentada que sea necesario conectar a la red de datos del
hospital o integrarse con los sistemas informaticos del centro (HIS, PACS, etc) tienen que incluir el Sistema
Operativo Windows 10.

El adjudicatario se compromete a presentar la documentacidn necesaria para planificar y coordinar una correcta
instalacién y ejecucion de obra. Se realizard una propuesta de acuerdo con la situacion real de los quiréfanos del
centro (se adjunta plano), para lo que se redactara un proyecto de implantacién y obra incluyendo planos, alzados
y secciones acotadas del equipo, asi como de las instalaciones que pudieran afectar (electricidad, fontaneria,
gases, etc.). Los planos de las areas de destino en formato editable se facilitaran bajo peticién.

Los sistemas de suspensidn deberdn adaptarse a las caracteristicas constructivas de las areas de destino
garantizando en todo caso la mdxima operatividad del sistema. Deberdn estudiarse las alturas de las salas
determinando aquellas en las que seran necesarias configuraciones especiales para techos bajos; la oferta debera
incluir la propuesta de instalacién adaptada a estas necesidades. Debera entregarse un proyecto de instalacion
reflejando cada una de las configuraciones ofertadas.
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En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un correcto
funcionamiento de los equipos.

Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumplirdn con las especificaciones descritas en las
Caracteristicas Generales de estos pliegos.

DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

>

Relacién y descripcién de los productos a suministrar mediante catélogos, ficha técnica de los mismos u
otra informacidén que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas del equipo ofertado.

Se deberd cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Prescripciones Técnicas. La ausencia de
la misma dara lugar a la exclusién. Los datos contenidos en la Encuesta Técnica deben reflejar 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.

Proyecto de implantacién y obra

Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacién vigente reguladora de los
productos sanitarios.

Datos técnicos del producto (Product Data).

Compromiso del licitador del tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia técnica (que en ningin
caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos)

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

Compromiso de que, si por alglin motivo no fuera posible reparar el equipo, el adjudicatario tendrd la
obligacién de sustituirlo por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales
desde que se le comunique la averia.

Compromiso que indique que al menos durante los 10 afios siguientes a su adjudicacion los equipos y
componentes ofertados van a tener soporte técnico que asegure la reparacion durante este periodo.

Si el equipo dispone de alglin software para su funcionamiento, deberd aportarse compromiso que
garantice que el hardware suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 10 afios
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener
las prestaciones originales del equipo.

Deberd incluirse una relacién de todos los accesorios, repuestos y fungibles (cables, soportes, sensores,
pinzas, electrodos etc.) que requiera el equipo para su funcionamiento, asi como la frecuencia de
reposicién (para los repuestos cuyo cambio debe realizarse de forma periddica) y el nimero de usos en el
caso de los fungibles (si éstos son reutilizables). Se debera especificar si es material reutilizable o de un
solo uso (desechable), el precio unitario de cada uno de ellos y si la distribucién es exclusiva o no. El
precio debera mantenerse al menos durante del plazo de garantia del equipo. Posteriormente, se
admitiran revisiones de precio con un maximo de 0,5% de variacién anual (no acumulativo)
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» Documentacion que justifique lo descrito en el apartado “Gestién ambiental, de calidad, preveneipn de
riesgos laborales y responsabilidad social corporativa”

JEFE DE SERVICO DE GINECOLOGIA
Dra. Alicia Herndndez Gutiérrez
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