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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO
SIMPLIFICADO PARA LA ADQUISICION UN MICROSCOPIO QUIRURGICO DE ORL CON DESTINO AL
HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

1.

OBIJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones
de prestacién que habran de regir la adquisicién por parte del Hospital Universitario Principe de Asturias
de un MICROSCOPIO QUIRURGICO DE ORL, exponiendo las condiciones técnicas que debe reunir, asi
como las condiciones de suministro, instalacidn, puesta en marcha, y servicio técnico posterior.

2.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Estativo de suelo con sistema rodante

Todos los componentes de captura, almacenamiento y distribucion de imagenes y videos integrados sin
cables adicionales, con calidad Full HD, al menos.

Sistema de zoom y foco eléctrico, con frenos electromagnéticos.

Distancia de trabajo motorizada variable, de forma continua de hasta al menos 600 mm y autofocus en

todos los modos y posibilidades.

Tubo binocular para cirujano principal con inclinacién 1802 con oculares granangulares 10x.

Sistema de coobservacion lateral con tubo coobservador recto con oculares granangulares 10x.

Correccion apocromatica e iluminacién automadtica de todo el sistema dptico.

Sistema de iluminacién Xenon o LED. Campo de iluminacién automaticamente ajustado al campo de

visién.

Empufiaduras para el control de las funciones del microscopio con botones programables.

Pantalla tactil en el estativo como interfaz central para el control y programacién de todas las funciones

del microscopio.

Capacidad de memorizar pardmetros de diferentes usuarios. g

Monitor de video de al menos 24" de alta definicion en el estativo con brazo articulado.

Salida (en el estativo) USB para la exportacion y grabacion de video y foto.

Coobservacion lateral sin necesidad de divisor 6ptico

Capacidad de almacenamiento interno de al menos 1TB

Sistema XY totalmente incorporado la rapida adaptacién de movimientos

Funcion limitador de iluminacién en cuanto a la distancia de trabajo.

Sistema de autobalance automdtico completo.

Sistema de aspiracion interconstruido en el brazo del microscopio

Profundidad de campo adicional

Compatible con cualquier sistema de laser

Capacidad de introduccién de una sefial externa en HD

Mddulo de DICOM integrado

Conexion DICOM, como usuario, para envio (Send/Verify), impresidn (Basic Print) y gestion de listas
de trabajo (WLM), informes estructurados, DICOM MPPS. Posibilidad de enviar volimenes al PACS.
Conexion por red via Ethernet y via wireless.

Todos los trabajos de integracion y/o desarrollo (si proceden) correran por cuenta del
adjudicatario
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3 DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicién incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el cumplimiento de las condiciones

y obligaciones que se detallan y describen a continuacién.

3.1.-Adquisicion del Equipo.
Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios

imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también por equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacién del

mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

3.2.-Condiciones del contrato y obligaciones de los adjudicatarios.

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo todos los manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

De instalacién: aportando ademas 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 explicacién 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: incluiran esquemas eléctricos y mecdnicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacién de averias, etc.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién deberad proporcionarse de manera
obligatoria la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos
e informacién que permita realizar un completo andlisis de las diferentes ofertas presentadas. La
falta de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados 6
respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra
ser motivo de que la oferta no sea valorada

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser suficientemente

explicativos.

4.-LEGISLACION

Los productos presentados a este procedimiento deberdn cumplir la legislacién vigente relativa a
productos sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre, en vigor el 21 de
Marzo del 2010 y que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 5
septiembre de 2007 por el que se regulan los productos sanitarios que les sea de aplicacién llevando el
marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en donde corresponda, acompafiado del nimero de
identificacion del organismo notificado (con excepcién en los productos de Clase 1). Se incluird documento
acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacidn vigente.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgénica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacin

que sea de aplicacion.
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5.-INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

5.1.-La instalacién y puesta en funcionamiento correra a cargo de la firma adjudicataria.
La instalacién de los equipos comprende la entrega en el Hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a disposicion.

Se entenderd por instalacién la entrega del material ofertado, el proceso de colocacién de anclajes y
empotramientos, la conexién de los distintos suministros (eléctricos, gases...etc) al equipo, 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 identificardn de acuerdo a un procedimiento de etiquetado y se entregaran en condiciones
de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca

en el montaje.

5.2.-El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de la llegada del equipamiento al Centro, no

superard el plazo maximo de cinco dias.

5.3.-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, quedando reflejada en Acta debidamente firmada, que condicionara el pago de la
factura correspondiente, 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.

6.- FORMACION

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacién, tanto desde el punto
de vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacién 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.
La formacién se iniciard 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 e informacién necesaria para facilitar la
formacién del personal que efectuara las inspecciones periédicas y el mantenimiento preventivo necesarios
una vez transcurrido el plazo de garantfa... Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser
requerido, un curso de formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacién prevista en los mismos. Su
duracion (en dias/semanas) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema
0 equipo y en cualquier caso deberd conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los

profesionales usuarios del mismo.
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7.- GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia del equipo incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd como
minimo de dos afios desde el acta de recepcién del equipo, una vez emitida conformidad de su
instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacidn realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demds costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma con unos plazos de intervencién en la asistencia técnica iguales a los ofertados
para los contratos de mantenimiento, estableciendo como premisa fundamental que el tiempo de
resolucion de cualquier averfa sea inferior a 24 horas, contadas a partir de la recepcion del aviso. En casos
especiales, se debera justificar la demora a partir de superar ese plazo al responsible técnico del HUPA, no
excediendo en nigln supuesto el tiempo maximo de dos dias laborables, en caso de superar dicho periodo
se podra asumir la realizacién en centros externos a cargo de la empresa adjudicataria y en un periodo
maximo que determinara en calendario conjunto con el Centro.

Se actualizardn los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia. Al finalizar la
garantia, el adjudicatario emitiré un certificado de instalacion de Gltima versién del software disponible a
la fecha de emisién del mismo. La actualizacion del software finalizado el plazo de garantia ofertado y la
sustitucion de aquellos elementos de hardware necesarios para su correcta aplicacién no esta incluida. No
obstante, la instalacién de actualizaciones de seguridad segln la normativa de productos sanitarios es
obligatoria para el suministrador y gratuita para el Hospital.

De igual forma, la garantia incluira las revisiones preventivas de acuerdo con el fabricante; a tal efecto, en
la documentacidn técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones. Estas revisiones podran
efectuarse en fines de semana si asf lo solicita el Centro.

El tiempo de parada por averias se contabilizara desde el momento de emisién del aviso por parte del
Hospital hasta la conformidad de la reparacién por el mismo.

Parte esencial de la adquisicién serd la garantia del equipo que incluira:

e Lla sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).
® Mantenimiento preventivo programado: revision periddica 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 reparacién de averfas y defectos, incluidas
todas las piezas de recambio.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de

mantenimiento.

El adjudicatario entregard 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 comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo

con suficiente antelacion acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde se ubica el

equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizardn en el lugar
donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa

justificacién.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara solicitud de la
Direccion del Centro, deberd 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 ningun caso podrd 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 serdn efectuados por

personal especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el Hospital, de |a retirada, una vez causen
baja, y gestién de los residuos a la finalizacién de la vida (til de los equipos ofertados conforme a lo estipulado
en el Real Decreto 110/2015, de 20 de Febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida del equipo.

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. El adjudicatario debe
garantizar gue van a existir piezas de repuesto durante un periodo de 10 afios. Asi mismo, debera indicar
del equipo ofertado la fecha de comercializacién.

8.- PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién medioambiental vigente
relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la
misma. Su personal estard debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales,
especialmente en lo que a segregacién y gestién de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).
La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacién que evidencie el cumplimiento de lo

anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas
disponibles para la prevencién de la contaminacién y minimizard los impactos que su actividad pueda
producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo
dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacién de
sus servicios deberd ser reparado por la empresa adjudicataria

e Servicio de ORL

a|Rivera Rodriguez
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