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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HA DE REGIR PARA LA ADQUISICIÓN DE UN BIOMETRO ÓPTICO DE NO 
CONTACTO PARA EL SERVICIO DE OFTALMOLOGÍA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA. 
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- Tecnología SWEPT Source Biometry con al menos 2.000 escáneres por segundo.  

- Medición longitudinal por Tomografía de Coherencia Óptica.  

- Revisión de imágenes de la sección antero-posterior del ojo, se valorará imágenes de OCT. 

- Pantalla táctil incorporada en el propio instrumento para manejar la interface de usuario.  

- Rango de medición de la longitud axial: 14-38mm.  

- Dotado en el propio instrumento de la base de datos ULIB o IOLCon .  

- Fórmulas de cálculo de lentes intraoculares incorporadas en el propio equipo:  

SRK/T  

Hoffer Q  

Multifórmula Haigis:  

Haigis  

o Haigis L: para pacientes con cirugía refractiva previa  

o Haigis T: para cálculo de lente intraocular tórica  

Holladay 1 y 2  

Fórmulas Barrett (Universal II, Toric y True K)  

Fórmulas de última generación que incluyan valores de Queratometría Total.  

- Queratometría telecéntrica en tres áreas: a 1,5mm, 2,5mm y 3,5mm del vertex corneal.  

- Detección de la fijación visual en fóvea para evitar mediciones incorrectas. Checkeo foveal donde nos indique si la 
medida ha sido realizada en el punto correcto de retina.  

- Dotado de imagen de referencia para el sistema de cirugía de catarata asistido por ordenador sin marcaje previo 
(incluidos ejes tóricos).  

- Mediciones de la cara posterior de la córnea para obtener valores de Queratometría Total  

- Mapas axiales de la córnea central, con valores de potencia dióptrica anterior o total.  

- Software de soporte técnico remoto que permita reducir los tiempos de respuesta y aumentar los tiempos de 
disponibilidad del equipo, permitiendo incluso la instalación en remoto de futuras licencias  

- Medición de ángulo Alpha y Kappa  

b. ALCANCE DE LAS CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DE LOS ELEMENTOS 

En el equipo a suministrar tendrán que cumplir con las especificaciones, composición y características establecidas 
como mínimas y el equipo ofertado deberá ser de nueva fabricación en todos y cada uno de sus componentes. 

Con objeto de facilitar el proceso de evaluación y selección deberá proporcionarse de manera obligatoria la máxima 
descripción, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e información que permita realizar un 
completo análisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de información, ausencia de hojas de datos de 
producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser 
debidamente contrastada podrá ser motivo de que la oferta no sea valorada.  

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan instalado en los 
últimos 3 años en España, clasificados por modelo, año de instalación y centro. 
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Se deberá garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos un periodo de vida 
de 10 años, desde su puesta en marcha en el Hospital, que es el ciclo mínimo de vida que se estima para este tipo 
de equipos.  

Asimismo, los componentes software deberán estar vigente o deberán poder ser actualizados a lo largo de todo el 
ciclo de vida del equipo.  

El centro a través del Área de Sistemas de Información, pondrá a disposición del adjudicatario la infraestructura de 
servidor(es) adecuada para la solución, según las necesidades del equipo. 

Si el equipo incluye un PC con sistema operativo Windows, la versión deberá ser, al menos, Windows 10.  

Deberá poder unirse al dominio corporativo y permitir la administración por parte de personal del Área de 
Sistemas.  

Permitirá la instalación del antivirus corporativo.  

Si no se cumplen algunos de estos requisitos, el equipo NO se conectará a la red del hospital, salvo que el 
adjudicatario proporcione y gestione un equipo “firewall” que bloquee las conexiones entrantes y salientes 
hacia el equipo, salvo aquellas que expresamente se aprueben para la comunicación de datos de y hacia el 
equipo médico. 

NO se incluirá impresora, el resultado se generará siempre en formato electrónico. 

La base de datos de pacientes se almacenará en un servidor facilitado por el Hospital. 

Se realizará formación sobre la resolución de incidencias al personal del Área de Sistemas de Información 

Se facilitará un procedimiento de apertura, escalado y resolución de incidencias relacionadas con el 
software. 

La exportación del resultado de las pruebas se deberá realizar en formato PDF con un formato definido por 
el hospital y que será configurable. 

Se valorará positivamente la posibilidad de conexión con el sistema de lista de trabajo (WL) y 
almacenamiento de resultados de pruebas (imágenes y otros formatos) en el sistema FORUM (ZEISS) 
instalado en el Hospital de Fuenlabrada. El coste de los trabajos y licencias (si fuesen precisos) para esta 
integración con el sistema FORUM, serán por cuenta del adjudicatario. 

Se instalará y pondrá en funcionamiento el equipo con el último nivel de actualización del software disponible en el 
mercado.  

2. LEGISLACIÓN 

El producto presentado a este concurso deberá cumplir la legislación vigente relativa a productos sanitarios  de 
acuerdo al  nuevo Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo, en vigor el 23 de Marzo del 2023  y que transpone la 
directiva 2017/745/CE  del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 abril de 2017 por el que se regulan los productos 
sanitarios  que les sea de aplicación llevando el marcado CE en donde corresponda, acompañado del número de 
identificación del organismo notificado (con excepción en los productos de Clase I). Se incluirá documento 
acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislación vigente. 
Todo el software incluido deberá cumplir con la Ley Orgánica de Protección de Datos de Carácter Personal. 
Asimismo, cuando corresponda, se acreditará cualquier otra legislación que sea de aplicación. 
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PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES: 

-    Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado. 
-    Obligación de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad. 
-    Obligación de Informar de todos los incidentes con repercusión ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la 
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada. 
-    Evitar las emisiones al aire, suelo y agua. 
-    Reducción de ruidos y olores. 
-    Realizar un uso controlado de la energía y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables. 
-    Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, 
transporte, preparación, utilización y eliminación final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos 
peligrosos. 
-    Reducir en lo posible y de forma continúa los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo 
uso de unas buenas prácticas ambientales. 

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS: 

-    Los residuos serán segregados en origen, los contenedores que los contienen estarán perfectamente identificados 
y etiquetados. 
-    Los residuos urbanos (papel, cartón, orgánicos, etc.) serán gestionados en los contenedores municipales o a través 
de gestores autorizados. 
-    Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energía, etc.) y la minimización, reutilización, reciclado 
de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas). 
-    No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son 
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma). 
-    En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento 
que no esté autorizado en las especificaciones del producto. 
BUENAS PRÁCTICAS AMBIENTALES: 

-    Retirada y adecuada gestión de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial 
atención a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos químicos utilizados que 
puedan ser peligrosos (productos de limpieza). 
-    No malgastar el agua. 
-    Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas 
de limpieza. 
CONSIDERACIONES SOCIALES 

-    Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminación en la contratación, remuneración, 
acceso a la capacitación, promoción, despido o jubilación basada en la raza, origen social o nacional, casta, 
nacimiento, religión, discapacidad, género, orientación sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliación a 
sindicatos, opiniones políticas, edad o cualquier otra condición que pueda dar origen a la discriminación. 

-    Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus 
creencias o prácticas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religión, 
discapacidad, género orientación sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliación a sindicatos, opiniones 
políticas o cualquier otra condición que pueda dar origen a la discriminación. 

-    Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningún comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador 
o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto físico 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. 
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11. INCORPORACIÓN AL CONTRATO. 

El presente Pliego, así como el de Cláusulas Administrativas Particulares, será incorporado como estipulación al 
contrato que se suscriba con el adjudicatario. 

POR LA ADMINISTRACIÓN, 
       Fuenlabrada, a 19 de septiembre de 2023 
        
 

CONFORME: 
EL ADJUDICATARIO 
FECHA Y FIRMA       

Fdo.: Justo Ruiz Ruiz 
ORDEN 389/2022, de 21 de marzo, del Consejero de 
Sanidad, por la que se designa suplente al DIRECTOR 
MEDICO POR AUSENCIA DE LA DIRECTORA GERENTE 
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