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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO DE SUMINISTRO E
INSTALACION DE UNA TORRE DE ENDOSCOPIA (CIRUGIA TRANS ORAL) PARA EL
NUEVO BLOQUE QUIRURGICO DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
“GREGORIO MARANON”.,

N° EXPEDIENTE: A/SUM-012362/2022

1 OBJETO.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los
productos por ellos ofertados para la adquisicién de una torre de endoscopia para el Servicio
de Otorrinolaringologia en el Nuevo Bloque Quirurgico, conforme a la relacion recogida en el
ANEXO A, en la que ademas de las unidades y precio unitario, se incluyen las
caracteristicas técnicas de los equipos.

Se trata de un contrato de suministro con instalacion, de naturaleza administrativa, y se rige
por el contenido del presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
para los contratos de Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, asi como el resto de la legislacion administrativa aplicable.

La concurrencia a la licitacion es presuncion de que por parte del licitador se acepta el
contenido de este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna.

2 NORMATIVA.

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente concurso deben reunir
las condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacién establecidos
en el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre. Con este Real Decreto se transpone la
Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007.
Se debe acompafar a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de marcado
CE de productos.

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 aplicaciéon 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.

3 DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion que se concursa, incluye no solo el suministro de los equipos sino también 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 o aparato con todos los
accesorios necesarios para un correcto funcionamiento y utilizacion, incluyendo, sin limitarse
a ello, accesorios y fungibles que requiera el equipo para su funcionamiento, asi como todo
el hardware y software necesario para el funcionamiento adecuado del equipo, que deben
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ser suministrados en su ultima versién en el momento de la entrega definitiva de los equipos
y que pasaran a ser propiedad del Hospital tras el acta de recepcion.

Se entiende como parte inherente del equipo la actualizacion del software cuando fuera
necesaria durante la vigencia del contrato, asi como las licencias para su uso. Se debera
poner a disposicion del HGUGM el nimero de licencias que sean necesarias sin que esto
suponga en ningun caso un gasto afadido

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

B1 MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Subdireccion
de Ingenieria, todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor
descripcion y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalaciéon: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion 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 verificacion del funcionamiento
apropiado del equipo previo a su uso diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion 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
El adjudicatario almacenara en sus instalaciones, sin coste alguno para el Hospital, el
material a suministrar hasta la fecha en que el Hospital le indique la entrega de éste.

Plazo de suministro e instalacion sera de un maximo 30 dias.

La instalacion 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 incluyen los requisitos de instalacion y puesta en marcha indicados en el/los
Anexo/s de Sistemas de Informacion.

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar los
equipos ofertados con los sistemas de informacién que el Hospital General Universitario
Gregorio Maranén decida, sin que ello suponga coste adicional para el HGUGM. Asi mismo,
los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para la integracion
descrita seran por cuenta del adjudicatario

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el
proceso de colocacion, en su caso, de anclajes y empotramientos, la conexion de los
distintos suministros (eléctricos, etc.) al equipo, hasta los cuadros generales de distribucién
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de los mismos (bandejas, soportes y otros) en caso de ser necesario, la integracion y puesta
en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva.

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la
Subdirecciéon de Ingenieria indicara y se entregaran en condiciones de funcionamiento
completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje.

B3 PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara la pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado, quedando reflejada en Acta
debidamente firmada por el responsable autorizado del centro, que condicionara el pago de
la factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus
componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en
funcionamiento del mismo.

B4 FORMACION

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

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

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

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacién necesaria para
facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones peridédicas 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 formacion técnica
para el personal de ingenieria que designe el hospital destinatario del equipo.

Respecto a la formacién dirigida a los responsables de administracién de sistemas se tendra
en cuenta lo indicado en el/los Anexo/s de Sistemas de Informacion.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion prevista
de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el numero de técnicos asistentes se
adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera conseguir el
pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

B5 GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO
Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo por un minimo de 2 afios.
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La garantia incluira:

- La 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.

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

- Todas las tareas asociadas a actualizaciones o la implantacién de nuevas versiones
derivadas de mantenimientos correctivos, evolutivos y adaptativos o alertas
sanitarias, seran realizados por el adjudicatario, incluso si hiciera falta in situ y fuera
de horario laborable para minimizar el impacto a la atencién sanitaria, sin que ello
derive en coste alguno adicional para el HGUGM.

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

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 funcion de la
actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Se considera fallo o averia a cualquier incidencia que impida el correcto funcionamiento del
equipamiento entregado, incluyendo la falta de elementos, o partes del mismo.

Los requisitos minimos de tiempos de respuesta, tiempos de resolucion expresados en este
apartado se aplicaran para todos los fallos y averias de equipos, excluyendo las debidas a
errores en cualquier elemento hardware que forme parte de la solucién y/o en el software
basico en integraciones y que estaran reflejadas en el/los Anexo/s de Sistemas de
Informacion.

Durante el periodo de garantia:

- Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo, se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del
Centro, previa justificacion.

- El tiempo de respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningin caso podra
ser superior a 8 horas en dias laborables.

- El tiempo de resolucién ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto
en ningun caso podra ser superior a 48 horas.

En el caso de fallos o averias en los que el tiempo de parada de un equipo exceda de 48
horas o su tasa de fallos fuera superior al 5%, debera ser sustituido por otro en préstamo de
iguales caracteristicas en el plazo de 1 dia natural. Los retrasos en esta reposicién tendran
el mismo tratamiento de penalizaciones que el considerado en el acuerdo de Nivel de
Servicio de Suministro del Anexo de Sistemas de Informacion.
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Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa.

La oferta incluira una propuesta de contrato de mantenimiento integral, como minimo, con
las mismas condiciones de este pliego en lo que a tiempos de respuesta, tiempos de
resolucion y actualizaciones se refiere, sin exclusion alguna y valida a la finalizacion del
periodo de garantia. Esta no podra ser superior al 7 % del valor de adquisicién y tendra una
vigencia de al menos 2 anos después de la finalizacion del periodo de garantia de los
equipos

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida util de los
equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus residuos.

B6 REPUESTOS

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10 afios después de la instalacion del
equipo.

C. COMPOSICION DEL CONTRATO: EQUIPOS, UNIDADES E IMPORTES LICITACION

En el ANEXO A se hace la composicion de cada lote, los equipos que integran cada uno de
los lotes, las unidades a suministrar de cada equipo y los precios unitarios y totales.

Sera obligatorio licitar al lote completo y no se admitiran aquellas ofertas que no incluyan la
totalidad de los articulos que lo integran y la cantidad de éstos.

D. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las especificaciones técnicas minimas de los equipos a adquirir se recogen en el ANEXO A
adjunto al presente pliego.

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas
minimas que se establecen.

Las especificaciones y los requerimientos técnicos de Informatica y comunicaciéon y de
proteccion de datos se recogen en los ANEXOS | y II.

El presente pliego, asi como el de clausulas administrativas particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con los adjudicatarios.

En Madrid, 5 de abril de 2022 ]
EL SUBDIRECTOR DE INGENIERIA

Firmado digitalmente por: RODRIGUEZ-BARBERO RODRIGO JOAQUIN
Fecha: 2022.04.07 14:38
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ANEXO A
Lote Articulo Precio unitario | Ud. Importe sin IVA IVA Impc;\ll't: con
1 Torre de endoscopia 164.560,00€ | 1 136.000,00 €€ | 28.560,00 € | 164.560,00 €

UNA TORRE DE ENDOSCOPIA (CIRUGIA TRANS ORAL) 4K/3D PARA EL S° DE
CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGIA.

Requisitos técnicos minimos:

Dos monitores 3D/4K 31”

Se requiere dos monitores grado médico de visidbn endoscopica 3D/4K/HD
(4096x2160) para su instalacion en brazo de carro movil, de al menos 31”.

Deberan ser capaces de reproducir tanto sefiales 2D como 3D con gafas pasivas.
Deben incorporar sistemas de mejora del contraste y antirreflejos y deberan también
disponer de funcionalidades de rotacion de imagen, SbS (Side-by-Side), Picture-in-
Picture (PIP) y Picture-out-Picture (POP).

Deberan disponer, al menos, 2 entradas y 2 salidas digitales de alta definicion (3G-
SDI y DVI-D).

Los monitores deben ser LCD de matriz activa TFT, con retroiluminacion LED, angulo
de visién horizontal y vertical de 178°, con correccion gamma DICOM, una
luminancia minima de 400 cd/m2 y una relacién de contraste minima de 1.400:1.

Procesador de Video y fuente de luz 3D/2D:

Debera generar video con resolucién de imagen minima 1920x1080p y debera
generar video con resolucion de imagen 4K, minima 3840x2160. Trabajara con
espacio de color BT2020.

Debera poder conectarse endoscopios para cirugia TOUSS de chip en punta
deflectantes y videorinolaringoscopios.

Debera poder trabajar tanto en modo 3D como en modo 2D.

Dispondra minimo de 6 salidas de video disponibles: 2 salidas 3G-SDI/HD-SDI para
vision en Full HD y 3G-SDI/HD-SDI para visién en Full HD y 4 salidas 3G-SDI (4K).
Se podran controlar los parametros de calidad de imagen: balance de blancos, tono
de color, contraste, area de iris, mejora de imagen (estructuras y contornos).

Sera capaz de almacenar configuraciones de usuario para las distintas técnicas
quirurgicas.

Sera controlable desde los pulsadores remotos del cabezal de camara.

Compatible con diferentes cabezales de camara.

Fuente de luz led o xendn.

Sincronizacion intensidad de luz automatica con procesador de camara.

Posibilidad de otro sistema de iluminacién para ver patrones vasculares.
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Cabezal de Camara 4K:
- Cabezal ergonémico vy ligero.
- Laresolucién de imagen capturada en 4K sera, como minimo, de 3840x2160.
- Tipo de tecnologia de chip CMOS.
- Zoom digital.
- Enfoque manual.
- Tendra botones configurables con controles remotos de funciones.
- Sumergible en liquidos desinfectantes y esterilizable en gas; éxido de etileno y
peroxido de hidrogeno. Se podra también esterilizar en autoclave.

Videoendoscopio deflectante 3D 10 mm de diametro.
- Videoendoscopio angulable 3D de 10 mm 0° con tecnologia chip en la punta.
- Esterilizable.
- Se suministrara con cesta de esterilizacién incluida.
- Tendra botones configurables con controles remotos de funciones.
- Se debera poder conmutar entre 3D/2D desde el propio videoendoscopio.

Videoendoscopio deflectante 2D 5 mm de diametro
- Videoendoscopio angulable 2D de mm Q° con tecnologia chip en la punta.
- Esterilizable.
- Se suministrara con cesta de esterilizacién incluida.
- Tendra botones configurables con controles remotos de funciones.

Optica y cable de luz
- 1 optica 4K de 10 mm 30°
- 1 optica 4K de 5 mm 0°
1 6ptica 4K de 5 mm 30°
3 cajas de esterilizaciéon para opticas
2 cable de luz de aproximadamente 3 mm y 4,5 mm de didmetro, sumergible en
liquidos desinfectantes, esterilizable en gas etileno y autoclave.

Gafas 3D
- Se debe incluir al menos 6 gafas para la visualizacion en 3D
- Ligeras sin marcos hasta un maximo de 17 gramos, so6lo con pantallas
- Confiltro de luz polarizadas

Instrumental para cirugia TOUSS.
Set de palas y arco abrebocas.
- Set completo de arco abrebocas y palas de retraccion compuesto por:

e Arco de apertura de boca con conexidn a distintas palas.
e Adaptador para apoyo toracico.
e Pala de laringe 17 cm.
e Pala de mandibula.
e Palas de retraccion Weisstein-Ohalley:
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Corta lzda.
Corta Drcha.
Larga lzda.
Larga Drcha.
e Palas para retraccion de lengua:
o Corta plana.
o Plana con orificio a Izda.
o Plana con orificio a drcha.
e Clip de iluminacién.
e 2 Adaptadores de retractores de mejilla.
e 2 Retractores de mejilla.
e 1 adaptador de aspiracion de 4mm.
e 1 Aspirador de 4 mm.
e Cesta de esterilizacion con soportes de sujecion.

o O O O

Instrumental adicional.

Pala larga para diverticulosis de 22 cm.

Adaptador para cirugia robética.

Mordaza de sujecién de endoscopios, con protector.
Adaptador para endoscopios de 5,4 mm

Adaptador de endoscopios de 4 mm.

El adjudicatario realizara el conexionado entre el procesador de camara y los monitores
ofertados a través de las estructuras dispuestas en el quiréfano.

Otros.

Estaran incluidos todos los accesorios tales como cables de conexion, conectores,
modulos auxiliares, etc. necesarios para el correcto funcionamiento de todo el
equipamiento que integra el objeto del contrato.

Todos los médulos integrantes del equipo deben quedar instalados en la columna
existente en el Servicio. Seran por cuenta del adjudicatario todas las modificaciones
gue en su caso sean necesarias para la adaptacién de los equipos suministrados a
los soportes existentes (columnas, brazos, etc.). Cualquier necesidad del equipo que
impida el adecuado funcionamiento de la instalacion en su ubicacion definitiva, sera
responsabilidad de la firma suministradora, y debera ser asumida sin ningun coste
adicional.

Los licitadores deberan suministrar una torre de endoscopia en demostracién igual al
ofertado en la licitacién, al objeto de comprobar el cumplimiento de las caracteristicas
minimas exigidas, por un periodo minimo de tres dias y antes de la apertura de la
mesa econdmica. El incumplimiento sera causa de exclusion.

No sera necesario realizar la demostracion de modelos en uso o adquiridos por el
Hospital o la repeticion de demostraciones ya efectuadas durante este afio o el afo
2021.
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Requerimientos informaticos y de comunicacién:
El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo |, en los casos en que se
aplique.

Requerimientos de proteccion de datos:
El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo Il, en los casos en que se

aplique.
Madrid, 5 de abril de 2022
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