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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO E INSTALACION DE UN SISTEMA
DE CIRUGIA ROBOTICA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA.

GCASU 2022-177

1. OBIJETO DEL CONTRATO.

El presente pliego tiene por finalidad describir las caracteristicas técnicas para el suministro
de UN SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA asistida por robot con simulador, insuflador y mesa de
quiréfano para la realizacidn de cirugias en las especialidades de cirugia general (colorrectal,
gastroesofagica, hepatobiliar, obesidad y pared abdominal), urolégica (prostata, rifidn y vejiga),
ginecoldgica (oncoldgica y benigna), toracica (pulmdn, timo y mediastino), pediatrica
(especialmente en urologia y general) y otorrinolaringologia.

El sistema de cirugia robdtica estara compuesto por aguellos componentes o equipamientos
necesarios para el desarrollo de las cirugias descritas en el parrafo anterior; una consola de
cirujano, un conjunto de brazos robéticos, una torre de visidn, un simulador, un insuflador y mesa
de operaciones.

2. SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA.

Se entiende por sistema de cirugia robdtica al conjunto de equipos y accesorios
imprescindibles para la realizacion de una cirugia asistida por robot (todo el equipamiento,
hardware, software y accesorios descritos en el punto 3 y 4), asi como las licencias de uso de todos
los equipos y accesorios comprendidos en el punto 3.

3. SISTEMA ROBOTICO: COMPONENTES Y ACCESORIOS IMPRESCINDIBLES PARA SU
FUNCIONAMIENTO.

3.1.  CONSOLA QUIRURGICA.
El sistema dispondra de una consola quirurgica con los siguientes elementos:

e Imagen 3D de alta Definicién.

e Mandos de control y pedales para el manejo de instrumentos, energia y endoscopios con
total autonomia por el cirujano principal desde la consola.

e Mandos de ajustes ergondmicos que permita regular la altura y profundidad, la colocacién
de los controladores y pedales, para que se adapten a las caracteristicas fisicas de cada
cirujano.

e Silla para cirujano con respaldo y apoyo para brazos.

3.2.  BRAZOS ROBOTICOS.

El sistema dispondra de minimo:
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4 brazos robdticos para uso de instrumentacion y endoscopio.
Cada brazo robdtico debe admitir 1 instrumento o endoscopio con posibilidad de cambio
de los mismos durante la cirugia.

Tecnologia de centro remoto en los brazos para evitar presion de los movimientos en la
pared abdominal o intercostal, minimizando evisceraciones o herniaciones de la incision
quirargica.

Posibilidad de movimientos que, junto con la instrumentacidn, proporcionen al cirujano
al menos 7 grados de libertad.

Funcionalidades del sistema e indicaciones en espafiol.

TORRE DE VISION.
El sistema dispondra de una torre con las siguientes funcionalidades y elementos:

Monitor de pantalla para mejor visién de ayudante.

Salidas de audio y video necesarias para dar salida opcionalmente a monitor TV 3D
adicional.

Visualizacién en pantalla de errores o avisos de seguridad del sistema.

Electrobisturi o similar de emisidn de energia para la activacién de instrumentos robdticos
y laparoscépicos monopolares, bipolares y sellador de vasos para las funciones de
coagulacién, sellado y corte, o similar.

Fuente luminosa de alta intensidad para iluminar el campo quirurgico y la electrdnica de
elaboracion de la imagen tomada por el endoscopio.

Procesador de video: recibe y procesa la entrada de video procedente del endoscopio y
la envia mediante la electrdnica de sistema a la pantalla tactil y al visor 3D de la consola
de cirujano.

Posibilidad de guardar imagenes en soporte o hardware externo para su posterior analisis
o estudio.

Portabotellas de CO2: regulable para botellas de distintas dimensiones.

ACCESORIOS MINIMOS A SUMINISTRAR DEL EQUIPO.

2 endoscopios 3D con camara de 302

2 endoscopios 3D con camara de 02

4 bandejas de esterilizacién de endoscopio
1 juego instrumentos entrenamiento

SISTEMA DE SIMULACION.

Un sistema de entrenamiento por simulacién para formacién continuada y mejora de la
destreza en la utilizacion del sistema robodtico, que permita reducir el tiempo de
formacién y entrenar en el manejo de las funciones del sistema.
El simulador se debera manejar desde la consola de cirujano.
El equipo habrad de integrar el correspondiente software que permita evaluar los
progresos realizados por cada usuario.
Ejercicios para el desarrollo de habilidades técnicas especificas y la ejecucion virtual de
cirugias, que pueden ser realizadas en modo autonomia total o también a través de
asistencia en cada fase de las cirugias.
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4. OTROS COMPONENTES ACCESORIOS AL SISTEMA ROBOTICO.
Ademas de consola, brazos robdticos y torre de visidn, se hace completamente necesario para
poder realizar una cirugia una mesa de operaciones y un sistema de insuflacion.

4.1. MESA DE QUIROFANO.

Mesa de operaciones que permita trabajar en diferentes posiciones, como la de
Trendelenburg para la correcta exposicién del érgano deseado. Debera contar como minimo con
los siguientes elementos:

e Base de la cama, placa de cabeza y de piernas

e Amplio rango de movimientos: aproximadamente 45° Trendelenburg y 30° inclinacidn
Ajuste altura, 59 cm -114 cm (x 1 cm) o similar.

e Peso maximo del paciente a soportar, 450 kg

4.2. SISTEMA DE INSUFLACION

e Sistema de insuflacion de CO2 para cavidad abdominal, de minimo 35I, con posibilidad de
regular las velocidades de insuflacion a baja, media, alta y que proporcione
neumoperitoneo lo mas estable posible.

5. MANUALES.

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccion del
hospital, todos los manuales integramente en espafiol, correspondientes a la mejor descripciony
operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

— 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 verificacion del funcionamiento apropiado del
equipo previo a su uso diario.

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en espaiiol y ser
suficientemente explicativos.

6. INSTALACION.

La instalacion no sera superior a una jornada quirdrgica para no interrumpir la programacion
de quirdfano del hospital.

La instalacidon comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo para su completa puesta a disposicion.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso
de colocacidn, la conexion de los distintos componentes entre si y a la red eléctrica y puesta en
marcha del equipamiento en su ubicacion definitiva.

Se entregardn en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de
embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.
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El adjudicatario se responsabilizara de obtener la legalizacion de todos y cada uno de los
componentes que formen parte del equipo, corriendo por cuenta de este su tramitacion.

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar los
equipos ofertados con los sistemas de informacion que el HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE
HIERRO MAJADAHONDA decida, sin que ello suponga coste adicional para el Hospital. Asi mismo,
los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para la integracion descrita
seran por cuenta del adjudicatario.

Serd responsabilidad de la firma suministradora, a la hora de la instalaciéon cualquier
“necesidad” no prevista, que no haya sido especificada en la oferta presentada, y que impida su
adecuado funcionamiento, en el lugar fisico exacto de su instalacion definitiva, incluyendo todas
las obras de acondicionamiento si fueran necesarias.

7. GARANTIA.

La garantia de los equipos incluidos en los puntos 3 y 4 sera como minimo de 12 meses, y
comprendera:

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

— Mantenimiento preventivo programado: revisién periédica 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 reparacidn de averias y defectos.

— Todas las actualizaciones de software y hardware que determine el fabricante

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

Todos los materiales y repuestos necesarios para las operaciones de mantenimiento, sea cual
sea su origen (correctivo, preventivo, técnico legal, evolutivo, modificaciones, actualizaciones,
etc..) seran suministrados y con cargo al adjudicatario sea cual fuere su importe o cantidad
durante el periodo de garantia.

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 8 afos después de la instalacion del equipo.
Todos los materiales y repuestos empleados deberan ser repuestos originales.

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

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las revisiones y actuaciones con
suficiente antelacién acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica
el equipo dentro de horario de 8:00 a 17:00 horas.
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Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran
en el lugar donde esté instalado el equipo.

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.

Tiempo de respuesta técnica: se entiende como tiempo de respuesta maximo, el espacio
tiempo maximo que pueda transcurrir entre la comunicacién de una incidencia o averia y la
presencia del ingeniero del servicio técnico en la instalacidon en disposicién de proceder a la
solucion, si la incidencia no se ha podido resolver de manera remota. Durante el horario laboral
de 8:00 a 17:00, dara solucion a las solicitudes de servicio tan pronto como sea razonable después
de la recepciéon de dicha solicitud, pero no mas tarde de cuarenta y ocho (48) horas desde la
recepcion de la solicitud.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados
por personal especializado debidamente formado por el fabricante.

Todos los trabajos han de ser realizados por ingenieros titulados para garantizar la calidad de
los trabajos, residentes en el territorio espafol para garantizar que pueden estar en el hospital en
el menor tiempo posible y castellano parlantes. Se solicita un minimo de 3 ingenieros en el
territorio nacional para garantizar su disponibilidad en el hospital objeto del contrato.

La empresa adjudicataria, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una
vez causen baja, y gestién de los residuos a la finalizacidn 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 electrénicos.

La oferta incluird una propuesta de precio por cirugia con IVA incluido de instrumental
asociado al sistema robdtico que no podra ser superior a:

Tijera Monopolar 558 €
Pinza Bipolar Maryland 330€
Porta Agujas Grande 252 €
Pinza Prograsp 213 €
Pinza Cadiere 175 €

La oferta incluird una propuesta de contrato de mantenimiento integral de los equipos
incluidos en los puntos 3 y 4 [excluyendo accesorios punto 3.4 (épticas) e instrumentos] como
minimo, con las mismas condiciones de este pliego en lo que a tiempos de respuesta, tiempos de
resolucion, disponibilidad y actualizaciones de software/hardware se refiere, valida a la finalizacion
del periodo de garantia. Esta no podra ser superior a 165.000,00 €/afio IVA excluido y tendra una
vigencia de al menos 2 afos después de la finalizacién del periodo de garantia de los equipos.

8. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas
minimas que se establecen.
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Las especificaciones y los requerimientos técnicos de Informdatica y comunicacion y de proteccion
de datos se recogen en los ANEXOS | y Il.

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

9. ENTREGA, PUESTA EN MARCHA Y ACEPTACION.

El plazo de entrega maximo del equipo serd en 2 meses a contar desde la formalizacién del
contrato.

Corresponderd a la adjudicataria todas las tareas necesarias para el transporte, instalacién y
puesta a disposicidon para el Hospital del Sistema Robético, asi como su sustitucién en caso de
averia o necesaria reparacion.

El adjudicatario se comprometera a certificar cuando se le exija, que el equipo y todos los
accesorios, seran totalmente nuevos y tendrdn el marcado “CE” correspondientes y necesarios
para el cumplimiento del contrato.

El adjudicatario debera presentar memoria técnica de requerimientos de instalacion del
equipo, con caracter previo a la entrega y puesta en marcha del equipo.

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
acreditard tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y
adjudicada, cdmo la correcta instalacidn y puesta en funcionamiento del mismo.

10. FORMACION.
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Se adjuntard un Programa de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento del equipo
humano que posteriormente estard implicado en el programa de cirugia robética, distinguiendo
entre formaciones de técnicos de esterilizacién, enfermeria y cirujanos; segun cada caso.
Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién de los mismos.

La formacidn sera multidisciplinar y debe abarcar por especialidad:

Observacidn de cirugias en hospitales experimentados en cirugia robdtica
Formacién técnica con el sistema

Formacion tedrica

Ejercicios de simulacion

Formacidn por el fabricante con animal o cadaver en un centro de formacion con
entrenador especializado del fabricante

6. Tutorizacién de primeras cirugias por parte de cirujanos experimentados

vk wN e

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién sera la precisa para
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el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos y durante toda la vida util del sistema.

La formacidn en el sistema robatico, salvo la cirugia experimental y la observacion de cirugias,
se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en las instalaciones donde esté
ubicado.

Estos servicios seran de obligado cumplimiento al entenderse como esenciales para el
desarrollo de los programas clinicos enumerados en el objeto del contrato, y asi deberan
detallarse antes de la entrega del equipo.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

11. PRECIO.

El precio maximo de licitacidn del Sistema Robdtico y sus accesorios descritos en los puntos
3y 4esde 1.860.000€ sin IVA. (Base imponible de 1.860.000, al que le corresponde un IVA (21%)
de 390.600, totalizando 2.250.600.- euros).

12. SUBCONTRATACION.

Se permite la subcontratacion siempre que sea en el fabricante o empresa autorizada por el
fabricante.

El Director Gerente

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO JESUS
Fecha: 2022.12.01 08:44
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