Firmado digitalmente por: VISEDO LOPEZ JOSE ANTONIO

Ref: 57/594202.9/21

*

saaveais € FUuenlabrada

EXPEDIENTE: PA SUM 22/0001

“, B Hospital Universitario

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacidn consiste en el arrendamiento de un
SISTEMA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NAVEGABLE PARA SERVICIO DE ORL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE FUENLABRADA, conforme se detalla a continuacion:

SERVICIO < MENSUALIDAD IMPORTE
EQUIPO DURACION BASE IMPONIBLE IVA
DE ORL S/IVA TOTAL
SERVICIO
SISTEMA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA NAVEGABLE DE ORL 36 MESES 2.841,90 € 102.308,40 €| 21.484,76 €| 123.793,16 €

EQUIPO DE CIRUGIA ENDOSCOPICA AVANZADA ORL NAVEGABLE
Caracteristicas minimas requeridas

Equipamiento para realizar cirugia endoscépica nasal avanzada que incluya como equipos
interrelacionados un navegador quirtirgico electromagnético y un equipo motorizado multiuso con
elementos autocalibrados para navegacion.

1. Sistema de Navegacion Intraoperatorio con Tecnologia Electromagnética para ORL.

Que Incluya:

e UnJUEGO DE INSTRUMENTOS ESTANDAR NAVEGABLES (Aspiradores rectos y curvos, Buscador
orificios, Punteros,) para cirugia endoscépica nasal, que sean reesterilizables (con caja de
esterilizacion).

. Monitor de 24 pulgadas y pantalla multitactil con resoluciéon de 2560x1440 pixeles

e (QHD, WQHD), 60 Hz

e O Procesador i7, memoria de 32 Gb y modelo de tarjeta grafica GTX 1660 Ti

e 0O Conexidn de cable a PACS

o - Tanto para importar examenes como para exportar planificacién quirurgica e imagenes
y videos capturados durante la cirugia

e 0O 3 puertos USB

o - Uno de ellos es USB 3.0 de alta velocidad

e 0O 1 entrada de CD / DVD

e 0O Salidas y entradas de video digital y analdgico para facilitar integracion

o - Entradas de video: DVI-l1 y S-Video para conectar otros equipos (endoscopio,
microscopio, ultrasonido, etc.)

o - Salida de video HDMI para conexion a monitores externos

o o El sistema operativo adapta la salida de video a cualquier formato 16: 9

e Tarjeta de comunicacion Ethernet para la conexidn a la red LAN del hospital
e Raton y mini teclado con conexion USB a la computadora

o o Cable de alimentacidn de 230 V

o o Sistema AxiEM con emisor electromagnético plano

o - Volumen de campo creado: 40cmx40cmx37.5cm

e O Emisor electromagnético de montaje lateral

o - Volumen de campo creado: 46cmx31cmx46cm

o - Area reducida

o - Varias opciones de posicionamiento (tripode, brazo para montar en camilla)

e O Nueva generacion de localizadores electromagnéticos con 12 bobinas, minimizando la

interferencia por elementos ferromagnéticos, la interfaz AXiEM permite el uso de hasta 6
instrumentos simultdneamente

e O Varias opciones para la referencia del paciente, con preferencia para la referencia no
invasiva, que consiste en una pegatina que se pega centrada en la frente del paciente
e O Instrumentos y consumibles navegables
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- Instrumentos basicos reutilizables (aspiradoras y punteros)

- Aspiradoras de un solo uso maleables con ubicacion de punta

- Terminales navegables de un solo uso, adaptables al motor M5

- Sistema de dilatacién del seno navegable, de un solo uso Se pueden utilizar
instrumentos flexibles con seguimiento en la punta (por ejemplo, aspiradores maleables.

Equipo motorizado multiuso compatible con Navegador Magnético y otros equipamientos

servicio ORL Hospital

isefiado para uso en cirugias de ORL. Que conste de una:

Consola de control de potencia.

Pedal multifuncion,

Cables de conexidn

Pieza de mano MOCRODEBRIDADOR ergondémico con capacidad rotatoria 3602.Para la incisidn,
corte, extraccion, perforacién de tejidos blandos / duros y hueso, para uso en diferentes tipos de
cirugia en O.R.L.

Potencia elevada, llegando a 7500 rpm en accion oscilante y mas de 20000 rpm en accion de
corte.

Consola de control de potencia deberd disponer de:

Pantalla multifunciéon tactil que permita acceder, controlar y modificar los diferentes
parametros de utilizacién. Sistema de ayuda e informacién en castellano en la pantalla.

Hasta dos bombas irrigacidon incorporadas, que permitan :
0 lIrrigar la zona quirdrgica durante las cirugias por medio de las piezas de mano.

0 Accionar sistema de limpieza de épticas incorporado que permite limpiar el extremo
distal del endoscopio con el fin de mantener una buena visibilidad en los procedimientos
endoscopicos sin necesidad de retirarlo para su limpieza durante la misma.

Posibilidad conectar varias piezas de mano a la vez, interactuantes.

Con conexion que permita combinarlo con el sistema de Monitorizacién Nerviosa
Intraoperatoria, disponible en Hospital, para monitorizar nervios motores en el lecho quirurgico.

Deteccion automadtica por navegador de la pieza de mano conectada con seleccidon automatica
de los pardmetros estandar de utilizacion de la misma.

Boton funcionamiento manual en caso de fallo del pedal durante la cirugia.
Con pinza de sujecidn a sistema porta-sueros.

Capacidad de actualizaciones del software de uso mediante tarjeta de memoria, para posibles
actualizaciones futuras en el caso de incorporar nuevas aplicaciones quirdrgicas sin necesidad de
cambiar la consola.

Pedal Multifuncion.

Iluminado, facilitador localizacion.
Con botdn de cambio de pieza de mano.

Con botdén de cambio de sentido de corte.
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e Con botdn de cambio de preferencias de utilizacidén de la pieza de mano. Ajuste cierre- apertura
cuchilla microdebridador.

“, B Hospital Universitario

Y material necesario para 50 cirugias navegadas al afio. En el caso de no realizarse estas 50 cirugias
navegadas, al reducirse el consumo de cuchillas navegables, se compensara este ahorro mediante el
suministro de otros fungibles de interés de igual importe.

Este material se debera describir en la oferta y decir que unidades de media se utiliza por cirugia, asi
como los precios unitarios.

Segunda.- Los productos presentados a este concurso 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 aplicacion llevando el
marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en donde corresponda, acompafiado del nimero de
identificacidn del organismo notificado (con excepcidon en los productos de Clase |). Se incluird documento
acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacién vigente.

Todo el software incluido deberd deberan respetar las disposiciones y exigencias establecidas en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos, por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion
de datos) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales y garantias de
los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditard cualquier otra legislacion que sea de aplicacién.

Tercera. Mantenimiento: El adjudicatario asumira los costes y realizard los mantenimientos preventivos
y correctivos durante el periodo del contrato, e informara al Servicio Técnico de dicho calendario de
mantenimientos y cuando los realiza, para actualizar la programacién asistencial.

El adjudicatario pondra a disposicidon del Hospital un equipo de sustitucidon durante la realizacién de los
mantenimientos preventivos y correctivos, si el tiempo de dichos mantenimientos lo requiere.

El tiempo de funcionamiento efectivo del equipo sera del 95%, En el caso de no alcanzarse este porcentaje
por causas ajenas al Hospital, se minorara el pago del importe mensual en proporcion a los dias de parada
del equipo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.orzg/cw ”||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1222399439999928661840

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, que se garantice que el
equipo no estara sin funcionamiento mas de 24 horas continuadas por la repercusién en la actividad
asistencial, y en el caso de estdn sin funcionamiento mas de 24 horas, se minorara el pago del importe
mensual en proporcion a los dias de parada del equipo.

Cuarta.- Actualizaciones: El adjudicatario asumira todas las actualizaciones del equipo tanto de software
y hardware que incluyan tanto nuevas funcionalidad de como versiones de seguridad y mejoras del mismo
durante el periodo del contrato.

Quinta.- El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn,
accesorios de anclaje o fijaciéon necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacidon 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 del equipo
en la sala. Se incluirdan todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal. Se tendrd 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
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obstaculos y en buen estado de limpieza.

“q B Hospital Universitario

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el Hospital
y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina.
El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria
y mantenimiento, Seccidn de Electromedicina). La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho
Servicio y al que vaya dirigido con antelacidn suficiente, mediante documento escrito (carta o fax) con el
correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacién técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado,
autorizado por la Institucion. 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).

Sexta.- Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitaciéon, promocién, despido o jubilacidn basada en la raza, origen social
o nacional, casta, nacimiento, religidn, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar,
estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condiciéon 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 orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
afiliacion a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la
discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin 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.

Séptima.- Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas
Particulares, sera incorporado como estipulacion al contrato que se suscriba con el adjudicatario.
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FUENLABRADA A 21 de diciembre 2021
EL DIRECTOR GERENTE
Fdo.: Gema Sarmiento Beltran

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

FECHAY FIRMA
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