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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE PARA
FACOEMULSIFICACION Y CESION DE EQUIPAMIENTO PARA EL
SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS
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1. OBJETO DEL CONTRATO.

El aumento de las patologias oftalmoldgicas y el avance tecnoldgico llevan
aparejados el abordaje de las intervenciones quirdrgicas con equipos que
aumenten la efectividad y la seguridad de los procedimientos. La utilizacién de
equipos Interconectados, cohesionaran el procedimiento preoperatorio y el
intraoperatorio y permitirdn aumentar la seguridad y la efectividad del
procedimiento quirdrgico, mejorar el posoperatorio del paciente y su calidad de
vida.

En consecuencia, la importancia de la actividad a desarrollar requiere el
suministro de los materiales necesarios para la realizacién de los
procedimientos quirdrgicos, que junto con la cesion de los equipos que los
hacen posible de una forma integral y planificada permitan mejorar la visién de
los pacientes y su calidad de vida, en el contexto del cumplimiento de los fines
asignados al Servicio.

El presente pliego contrato tiene por objeto el Suministro de Material fungible
y cesién de los equipos necesarios para Facoemulsificacién para el Servicio de
oftalmologia del Hospital General Universitario Gregorio Marafiéon, conforme
a lo que se relaciona en el presente Pliego..

El adjudicatario/s de los Lotes deberan ceder, sin cargo alguno para el Hospital,
los equipamientos necesarios para realizar dichos procedimientos quirurgicos.

Division en Lotes: Sl
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DENOMINACION DE LOS LOTES:

LOTE | SUBLOTE PRODUCTO
1 SETS PARA FACOEMULSIFICACION MICROCOAXIAL 1.8 mm

1.1 SET PARA FACOEMULSIFICACION MICROINCISION 1.8 mm

1.2 SET DE VITRECTOMIA ANTERIOR PARA FACOEMULSIFICACION DE 1.8
mm

1.3 AGUJA PARA FACOEMULSIFICACION PARA INCISION 1.8 mm

1.4 SET DE MANGOS DE IRRIGACION/ASPIRACION COAXIAL PARA MICS
1,8 MM

2 SETS PARA FACOEMULSIFICACION MICROCOAXIAL 2.2 mm

2.1 PACK PARA FACOEMULSIFICADOR PARA INCISION DE 2,2 mm.

2.2 AGUJA FACO MICS PARA INCISION 2,2 mm.

23 SOLUCION SALINA

2.4 SET DE VITRECTOMIA ANTERIOR PARA FACOEMULSIFICACION DE 2.2
mm

2.5 PINZA AGARRE MEMBRANA EPIRETINAL 23G

2.6 PINZA OFTAL ASIMETRICA VITRECTOMIA 23G DSCH

2.7 PINZA AGARRE MEMBRANA EPIRETINAL 25G

2.8 TUERA HORIZ CURVA VITRECTOMIA 25G PLUS

2.9 PINZA AGARRE ASIMETRICA 25 G

2.10 TIERA HORIZ CURVA VITRECTOMIA DSCH 23G

2.11 PINZA DENTADA 23 G
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2.12 PINZA SERRADA 25 G

2.13 RETRACTORES IRIS DSCH

2.14 CUCHILLETE FACO REC 302

2.15 LANCETA ESCLERAL

3 CUSTOM PACK

3.1 CUSTOM PACK CATARATAS

3.2 AG AGNES RETROBULBAR 25 G X 38 ATKINSON

3.3 PERFLUOROCTANO 5 ML

34 SOLUCION TINTADA PARA MLI Y MER

3.5 CANULA PARA INYECCION DE PERFLUORO 23 G

3.6 CANULA PARA INYECCION DE PERFLUORO 25 G

3.7 GAS PARA TAMPONAMIENTO INTRAOCULAR SF6

3.8 GAS PARA TAMPONAMIENTO INTRAOCULAR C3F8

3.9 CAMPO NO FENESTRADO PRECORTADO PARA INYECCIONES
INTRAVITREAS

Codigo CPV: 33140000-3 Material médico fungible

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede
ofertar a uno, varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe
realizarse para el lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podrd
adjudicar uno, varios o todos los lotes.
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2.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL:

Toda la documentacién aportada debera ser documento original o fotocopia
compulsada y deberd estar en castellano. De no ser asi, no sera tenida en
cuenta. Se incluird un indice de documentos que contendra los nimeros de
pagina o ficheros. Debera presentarse al menos:
e Relacion de productos ofertados.
e Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert"
o ficha técnica de los mismos (con indicacidon expresa del lote y nimero
de orden al que concurren) y otra informacién necesaria con la que se
pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.
e Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido
en la legislacién vigente reguladora de los productos sanitarios.
e Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en
el pliego de prescripciones técnicas.

2.1.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES

1. Si en la descripcion se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a
propiedad comercial, debera entenderse como referencia para localizar
el producto en cuestidn sin que en ningun caso sea obligatorio ofertar
dicho producto.

2. Eletiquetado del material sueltoy set de accesorios desechables, debera
contar con la siguiente informacién:

Nombre del producto y/o referencia comercial/ codigo.
Marcado CE.

Fecha de caducidad.

Numero de lote.

Método de esterilizacion.

©O O 0O 0O o o

Dibujo y/o descripcidon del producto.
Pagina 5 de 37

T —————| | T
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925810679808429536627



"«E Hospital General Universitario el
suoves Gregorio Maranon E @HsH

Hospitales sin Hum

0 Medidas de los productos incluidos en el envase.
0 Texto en castellano.

e Todos los articulos deberdn presentarse libre de latex.
e Todos los articulos deberdn presentarse estériles.

3. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso.
Los licitadores deberdn aportar una declaracién responsable en la que
se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. Todas las
ofertas presentadas deberan cumplir lo establecido en el RD 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Si se
trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real
Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES

3.1.- ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DE LOS LOTES '
caracteristicas minimas de la Cesion de Equipamiento para cada Lote:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/cw

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925810679808429536627 |||||| |||||I

LOTE 1: SETS PARA FACOEMULSIFICACION MICROCOAXIAL 1.8 mm

N2 DE ORDEN 1.1: SET PARA FACOEMULSIFICACION MICROINCISION 1.8 mm.

Debera contener:

- 1 Casete desechable con tubos de irrigacidn/aspiracion con filtro de cdmara estable.
- 1 cdmara de prueba
- 2 mangitos de irrigacién
- 1 funda de mesa de mayo cubre bandeja
- 1 campo para pantalla
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- 1 llave de enroscado para aguja de facoemulsificacion

- 1 aguja para facoemulsificacion de 302 de bisel, didametro externo 0.74-0.95 mm,
diametro interno 0.5-0.79, indistintamente rectas o anguladas tipo Kelman, de un solo
uso (desechable)

N2 DE ORDEN 1.2: SET DE VITRECTOMIA ANTERIOR PARA FACOEMULSIFICACION DE
1.8 mm.

Sonda vitrectomia con sistema de corte neumatico de alta frecuencia (minimo
30 cpm maximo 800cpm) con sistema de guillotina, mango de vitreotomo 23 G
y 25 G adaptable a los tubos de aspiracidon del casete de facoemulsificador de
bomba de control de vacio. Debe de incluir canula de irrigacién para
vitrectomia bimanual.

N2 DE ORDEN 1.3: AGUJA PARA FACOEMULSIFICACION PARA INCISION 1.8 mm.

De 302 de bisel, diametro externo 0.74-0.95 mm, didmetro interno 0.5-0.79,
indistintamente rectas o anguladas tipo Kelman, de un solo uso (desechable).

N2 DE ORDEN 1.4: SET DE MANGOS DE RRIGACIéN/ASPIRACION COAXIAL PARA
MICS 1,8 MM, debera contener:

-Punta de silicona eje recto con manguito de 1.8 mm.
-Puerto de aspiracion de 0.3 mmv

-Conexion luerlock de seguridad

-Plastico, silicona y acero inoxidable

-Longitud 75 mm y 5,2 pulgadas

-Manguito de silicona angulado a 45 grados
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El adjudicatario de este lote 1 debera ceder sin cargo al hospital y al menos por
el tiempo que dure el contrato, el siguiente equipamiento:

“» 2 Equipos de Facoemulsificador,

%+ 1 Laser combo slt/yag,

“» 4 Equipos multifuncion,

*» 3 Tomografos de coherencia dptica para oftalmologia,
“» 1 Autorrefractémetro queratometro portatil y

“* 1 Tondmetro.

Estos equipos deberdn tener las caracteristicas técnicas minimas que se
detallan a continuacion:

DOS EQUIPOS DE FACOEMULSIFICADOR con 7 piezas de mano cada
equipo, necesarios para realizar la cirugia de catarata.

El Equipo Facoemulsificador cedido deberd tener como minimo las
siguientes caracteristicas técnicas:

e Sistema que permita facoemulsificacion bimanual y coaxial por incision de
1.8 mma2.8mm

e Posibilidad de trabajar con infusidn por gotero, con infusién presurizada y
con compensacion dinamica de la infusién.

e Sistema de aspiracion con bomba centrifuga de ultima generacién.

e Vacio entre 0-600 mmHg minimo.

e Mango de ultrasonidos con frecuencia de trabajo menor o igual a 28,5 KH
gue permita modo continuo, burst y pulsado.

e Pieza de mano de ultrasonidos con 6 cristales de cuarzo

e Pedal de control inaldambrico mediante tecnologia bluetooth

e No precise sistema neumatico externo

e Debe Incluir médulo de diatermia

e Pantalla tactil de 19 * o superior.
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e Al menos dos puertos USB

e Interfaz grafica del usuario con video para visualizacidn de la cirugia en
pantalla de trabajo en tiempo real.

e Vitrectomia de segmento anterior. Bimanual, con rango de frecuencia de
corte entre 30 — 2500 cpm de 20G 23 G y 25G.

e Tiempo de purgado y sintonizado rapido.

> UN LASER COMBO SLT/YAG :

e Aprobado por la FDA Clase llb.

e Mesa eléctrica apta para silla de ruedas integrada (cumplimiento ADA).
2 tamafios disponibles.

e Pantalla tactil 12” alta definicidn integrada. Facil interfase para cambiar
de modelo YAG a SLT.
Modo YAG: Q-Switched Nd:YAG longitud de onda 1.064 nm

Energia de 0.3 a 10 mJ por pulso

Duracién del pulso 3 ns

Tamario del spot 8 micras

Angulo del cono 162

Laser diodo rojo variable con intensidad ajustable
Refrigeracion por aire

Modo SLT: Q-Switched Nd:YAG frecuencia doble longitud de onda 532 nm

Energia de 0.3 a 2.0 mJ por pulso, en incrementos de 0.1 mJ
Duracion del pulso 3 ns

Tamafio del spot 400 micras

Angulo del cono < 32

Laser diodo rojo variable con intensidad ajustable
Refrigeracion por aire

Pagina 9 de 37

Lasueniigadesecoomeno s uesecomroy o masisaesr {11 HEHHRNANN
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925810679808429536627



&

Hospital General Universitario E Red

Gregorio Marainoén
‘f Hospitales sin Hum

CUATRO EQUIPOS MULTIFUNCION:

Refractémetro, queratdmetro, tondmetro y paquimetro en un solo
dispositivo. Realiza las 4 funciones con sdlo tocar un botén.
Funciones de BUT y Meibografia

Completamente automatico: autoalineamiento, autotracking, autodisparo,
cambio de OD a Ol automatico y autoimpresién

Con Tecnologia de Frente de Onda

Mapas de Zernike

Modo de vista en color

Aplicacidn para ajuste de lentes de contacto

Control inteligente de soplado para el tonédmetro

Monitor LCD tactil en color, de 7”, inclinable

TRES TOMOGRAFOS DE COHERENCIA OPTICA PARA OFTALMOLOGIA

OCT espectral (Fourier) de mas de 60.000 scans/seg.

Resolucidén éptica: axial de 5 6 menos micras y transversal de 15 6
menos micras.

Rango de enfoque de la OCT de al menos +/-20 dpt.

Sistema de “eye tracking” mediante oftalmoscopio de barrido laser en
tiempo real.

OCT de la cdmara anterior completa con una sola captura y mapa
epitelial corneal.

Licencias de visores para todos los ordenadores del servicio.

Analisis automatico de cambios de grosores maculares y GPA de fibras
nerviosas, nervio dptico y células ganglionares, incluyendo bases de
datos de normalidad multiétnicas y asiaticas.

Analisis automatico de cambios de la atrofia y/o elevacion del epitelio
pigmentario.
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<* UN AUTORREFRACTOMETRO QUERATOMETRO PORTATIL:

Modo especial para nifios con luces y sonido

Base de carga para disponer del equipo siempre a punto

Ajuste de la Intensidad de fijacion automaticamente reducido para
pupilas menores de 3 mm en tamafio

Modo de retroiluminacion

Impresora inaldmbrica conectada por IR con el equipo

Rango de ajuste de dioptrias extendida

Indicacion y correccién de inclinacién para una medida precisa del
astigmatismo

Asistente de enfoque en pantalla para facilitar la tarea de captura al
usuario

Disefiado para medir la potencia refractiva, el perfil corneal y el
diametro de la pupila

UN TONOMETRO

o Serie de secuencia de medicidn automatica y modo unico, con un solo

boton

e Interfaz de navegacidn avanzada con display LCD en un lateral

¢ Asistente de posicionamiento luminoso LED sobre boquilla de disparo

externa, para una alineacion correcta

e Anillo de proyeccion de LED sobre cornea para disparo sobre centro

corneal
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LOTE 2: SETS PARA FACOEMULSIFICACION MICROCOAXIAL 2.2 mm

N2 DE ORDEN 2.1: PACK PARA FACOEMULSIFICACION INCISION DE 2.2 mm.
Debera contener:

- Casete colector de residuos y fundas estériles para la mesa

- Cémara de pruebas

- 2 manguitos de silicona para incision de 2.2 mm.

- Sistema de tubos de irrigacién/aspiraciéon completa.

- Aguja faco mics para incisién 2.2 mm. :

- Aguja ultrasdnica de titanio anodizado de 0,9 mm. de didametro para
facoemulsificador longitudinal y torsional, con bisel de 3092, curva (tipo
Kelman), 12 ABS con orificio de refrigeracién y estabilizacion.

N2 DE ORDEN 2.2: AGUJA FACO MICS PARA INCISION 2.2 mm.

- Aguja ultrasonica de titanio anodizado de 0,9 mm. de didmetro para
facoemulsificador longitudinal y torsional, con bisel de 309, curva (tipo Kelman),
12 ABS con orificio de refrigeracién y estabilizacion.

N2 DE ORDEN 2.3: SOLUCION SALINA

- Solucidn salina balanceada estéril en bolsa de un solo uso para cirugia
intraocular de 500 ml

N2 DE ORDEN 2.4: SET DE VITRECTOMIA ANTERIOR PARA FACOEMULSIFICACION DE
2.2 mm

- Sonda de vitrectomia anterior de 23 G de 4000 cpm, con irrigacidon coaxial e
independiente, (Incluyendo canula de irrigacién), que permita la vitrectomia
bimanual.
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N2 DE ORDEN 2.5: PINZA AGARRE MEMBRANA EPIRETINAL 23G

- Pinza desechable de 23G de un solo uso, con mango de activacion manual de 3602
y accidn positiva. Disefio recto y plataforma de sujecion en su extremo.

N2 DE ORDEN 2.6: PINZA OFTAL ASIMETRICA VITRECTOMIA 23G DSCH

- Pinza desechable de 23G de un solo uso, con mango activable y con rotacién de
3602 y accion positiva. Curvatura de la punta idéntica a la retina. Permite una
mejor visualizacidon durante la manipulacion del tejido. Puede ser utilizada para
diferentes pelados de la membrana

N2 DE ORDEN 2.7: PINZA AGARRE MEMBRANA EPIRETINAL 25G

- Pinza desechable de 25G de un solo uso, con mango de activacién manual de 3602
y accion positiva. Disefio recto y plataforma de sujecion en su extremo

N2 DE ORDEN 2.8: TJERA HORIZ CURVA VITRECTOMIA 25G PLUS

- Tijeracurva DSP 25 G

- Mango de activacion 3602
- Angulo tangencial 352

- Longitud total 26 mm

- Desechable

N2 DE ORDEN 2.9: PINZA AGARRE ASIMETRICA 25 G

- Pinza desechable de 25G de un solo uso, con mango activable y con rotacién de
3609 y accion positiva. Curvatura de la punta idéntica a la retina. Permite una
mejor visualizacidon durante la manipulacién del tejido. Puede ser utilizada para
diferentes pelados de la membrana.

N2 DE ORDEN 2.10: TIJERA HORIZ CURVA VITRECTOMIA DSCH 23G

- Tijeracurva DSP 23 G

- Mango de activacion 3602
- Angulo tangencial 352

- Longitud total 31 mm

- Desechable
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N2 DE ORDEN 2.11: PINZA DENTADA 23 G

- Pinza DSP 23 G multiusos, para membranas gruesas y adheridas Lios, sutura
iris, punta roma y redondeada, longitud de 32 mm longitud plataforma 1.3
mm, longitud de la punta 3 mm

N2 DE ORDEN 2.12: PINZA SERRADA 25 G

- Pinza DSP 25 G multiusos, para membranas gruesas y adheridas Lios, sutura
iris, punta roma y redondeada, longitud de 26 mm longitud plataforma 1 mm,
longitud de la punta 2,4 mm

N2 DE ORDEN 2.13: RETRACTORES IRIS DSCH

- Losretractores flexibles permiten agrandar con eficacia el iris. De polipropileno
con tope de silicona para el alargamiento mecéanico suave del iris.

N2 DE ORDEN 2.14: CUCHILLETE FACO REC 302

N2 DE ORDEN 2.15: LANCETA ESCLERAL 19 G.

El adjudicatario de este lote 2 debera ceder sin cargo al hospital y al menos por
el tiempo que dure el contrato, el siguiente equipamiento:

3

S

3 Equipos de Facoemulsificador.

3

S

1 Videorrinolaringoscopio 2,9 mm.

R/
0‘0

2 Unidades de lupas médicas quirurgicas + 2 Unidades de sistemas de
Iluminacién LED compatibles con las 2 lupas,

3

S

1 Sistema de videoculografia computerizada,

/
0.0

1 Médulo de Imagen Lampara de hendidura Haag Streit,

3

S

3 Ldmpara de Hendidura Iluminacién LED,

X3

¢

1 Tomégrafo de Coherencia Optica robotizado y

R/
0‘0

1 Pupildmetro para seguimiento neuro-oftalmolégico éptimo.
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equipos deberdn tener las caracteristicas técnicas minimas que se

detallan a continuacion:

3 EQUIPOS FACOEMULSIFICADOR con 7 piezas de mano, con las
siguientes caracteristicas minimas:

Sistema que permita facoemulsificacion coaxial por incision de al menos
2,2 mm.

Mango de ultrasonidos con energia torsional y longitudinal que permita
modos continuo, burst y pulsado.

Sistema de Irrigacidn Activa con control de la cdmara anterior por nivel
de presién Intraocular.

Bomba peristaltica de doble trayecto y ultima generacién.

Sensores Opticos para el vacio e irrigacion.

Flujo de aspiracién minimo de 0-50 cc/mm.

Vacio entre 0-650 mmHg. Minimo

Debe incluir mddulo de diatermia

Pedal de control sin cable, recargable en el equipo por induccion.
Vitrectomia bimanual de segmente anterior, 23 G de alta velocidad (si
se precisa, debera llegar al menos a 4.000 cortes por minuto)

Tiempo de sintonizado y purgado rapido

VIDEORRINOLARINGOSCOPIO 2,9 MM SET.

Direccidn visual 02

Angulo de abertura 1002

Conviene que tenga incluido: verificador de estanqueidad, tapon
compensador de presién, maletin con monitor con pantalla de 8",
resolucion de 1200 x 1920 pixeles, dos entradas para camara, una
conexion USB y una conexion HDMI con pantalla tactil.

Carrito para monitor
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2 UNIDADES DE LUPAS MEDICAS QUIRURGICAS + 2 UNIDADES DE
SISTEMAS DE ILUMINACION LED COMPATIBLES CON LAS 2 LUPAS.

2 Unidades de lupas médicas quirurgicas de 2,5 x con montura de titanio
talla M con correa eldstica y puente nasal suave, con fuente de luz LED
con control de temperatura integrado, con control de intensidad de 3
pasos, con adaptador para acoplar lailuminacién LED, con pinza de cable
y con estuche para proteger las lupas.

2 Unidades de sistemas de iluminacién LED compatibles con las 2
lupas para maximizar la nitidez de los detalles de todo el campo de visién
con intensidad luminica. Con base de carga que permita trabajar 24h,
con filtro naranja accesorio.

SISTEMA DE VIDEOCULOGRAFIA COMPUTERIZADA,

Sistema de videoculografia computerizada para el registro, grabacion y medicion
binocular en video del estrabismo horizontal y vertical en cualquier posicion de
mirada, en posicion cercana y lejana; del registro y medicidn del didmetro pupilar
con diferentes condiciones de luz; del registro y medicién del nistagmo en cualquier
posicién de mirada. Aplicable para adultos y nifios desde los 4 afos.

Con las siguientes caracteristicas técnicas:

e PC con el software Gazelab pre instalado.

e Informes automaticos con resultados en PDF.

e Grabacidn de las pruebas en Video con audio.

e Gafas de prueba con 2 camaras infrarojas acopladas de resolucion
750X480, con velocidades de hasta 100hz.

e lluminacién infraroja de longitud=850nm para la visualizacidn del ojo en
cualquier condicidén del luz ambiente.

e Sistema de ajuste de las gafas a la cabeza del paciente.

e Proyector laser con patrdn difractivo de 9 puntos.
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e  QOclusor para hacer los covers.
e Mando para la toma de medidas a distancia.
e Realizacidn de las siguientes exploraciones de estrabismo:
0 Test de las 9 posiciones de la mirada, cubriendo ojo derecho,
cubriendo el ojo izquierdo, sin cubrir.
0 Tests guiados de estrabismo por voz (posicién central, 5
posiciones, 9 posiciones, bielschowsky, cerca, lejos etc...)
0 Test sin protocolo guiado de estrabismo.
0 Test Hirschberg
0 Registro de la motilidad en Video.
e Realizacidn de las siguientes exploraciones de pupila:
0 Pruebas guiadas por voz con diferentes tipos de estimulos de luz
ambiente.
O Registro de video y diametro
0 Informe gréfico en PDF con el registro del didametro en funcion del
tiempo.
e Realizacidn de las siguientes exploraciones de nistagmo:
O Pruebas guiadas por voz en diferentes poSiciones de mirada.
0 Registro de video y motilidad
0 Informe grafico en PDF con el registro del nistagmo: Intensidad,
amplitud, frecuencia, pendular/resorte, direccion batida,
Velocidad.

MODULO DE IMAGEN LAMPARA DE HENDIDURA HAAG STREIT

e La adquisicién de imdagenes con mddulos de imagen compactos totalmente
integrados, hacen que la adquisicién de imagenes de lampara de hendidura sea
mas practica. El médulo de control permite manejar la iluminacion tanto de la
camara como de la ldmpara de hendidura.

e (Captura de imagenes individuales con un control de exposicion automatico,
rapido y preciso.

e Software intuitivo compatible con las soluciones de adquisicion de imagenes
de Haag-Streit.

Pagina 17 de 37

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/cw |||||| |||||I‘|| ‘ Iml‘l‘l”l"“ |||||| || |‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925810679808429536627



"«E Hospital G_eneral Univgrsitario el
suvess Gregorio Maranon g @-HsH

LAMPARA DE HENDIDURA LED

e Lampara de Hendidura con tubos binoculares convergentes, con refinada
Optica y mecanica.

e lluminacién LED (graduable) de elevada intensidad.

e Posibilidad de seleccion de 5 aumentos con cuatro filtros. (6X, 10X, 16X, 25X,
40X)

e Incluye difusor azul, filtro anti caldrico, filtro azul, libre de rojos densidad
neutral 13% y filtro dmbar para observar Fondo de ojo.

e Control de posicionamiento preciso y suave con una sola mano, con dos test de
fijacidn, escala de medicidn angular y una inclinacidn versatil de la hendidura.

e (Camara Digital integrada DC-4

e Debe incluir mesa de elevacion eléctrica y PC con software IMAGEnet6 que
proporciona una base de datos completa de pacientes con sus imdagenes.

TOMOGRAFO DE COHERENCIA OPTICA ROBOTIZADO

Tomégrafo de Coherencia Optica robotizado con tecnologia Espectral para realizar
las capturas sin intervencion del usuario con:

e localizacidon automatica del ojo del paciente.
e Cambio de ojo automatico sin intervencion del usuario.
e Autoenfoque y auto-optimizacién de la OCT sin intervencién del usuario.
e Autoenfoque de la Retinografia color sin intervencion del usuario.
e Disparo para adquisicion de las imagenes automatico.
e Mddulos de analisis requeridos:
0 Macula
0 Glaucoma.
0 Segmento Anterior
0 OCT-Angiografia
0 Retinografia Color, libre de rojos e IR.
e Pantalla tactil color rotatoria 3602 integrada en el propio equipo, para poder
trabajar a 1802 respecto al paciente.
e Debe incluir retinografia color real con flash integrado en el propio cuerpo del

OCT y sistema dptico no midriatico. (Cobertura de 302 a 859)
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e El equipo debe realizar la tomografia dptica de coherencia y retinografia color
real digital no midriatica en una misma captura.

e Velocidad de captura minima 50.000 Scan/seg.

e Resolucion axial digital minima requerida de 2.6 micras

e Patrones de escaneo requeridos:

0 Lineal

0 Radial

0 Cross Scan

0 Tridimensional 3D desde 6x6mm hasta 12x9mm
0 Patrones para analisis de células ganglionares

e Importacién y Correlacion total con fluoresceinografias e imagenes ICG
realizadas con Angiografo existente en el Hospital.

e Posibilidad de acceder a la base de datos y a las imagenes de los pacientes
mediante visores en toda la red del hospital.

e Conectable y compatible con software IMAGEnet6, existente en el Hospital

e El OCT debe incluir “Follow up” para seguimiento de patologias.

e Captura guiada por “eyetracker”.

e Punto de fijacidn interno y externo moviles.

e Espectrometro integrado en el cuerpo del propio equipo.

e Protocolo de comunicacién DICOM con worklist.

e Funcidon mosaico para Retinografia y Angio OCT.

e Mesa de elevacion eléctrica

PUPILOMETRO

Para una medicion sencilla, precisa, objetiva y reproducible del tamafio de
la pupila y su reactividad, con las siguientes caracteristicas técnicas:
Medida absoluta del tamafio de la pupila
Medicién del reflejo fotomotor
Permita realizar curvas de seguimiento de 24 horas
Permita el diagndstico y la monitorizacidn de la anisocoria
Portatil
Con pantalla tactil, cdmara de alta definicion y precision de 0.1 mm
Estimulacién luminosa calibrada
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LOTE 3: CUSTOM PACK

N2 DE ORDEN 3.1: CUSTOM PACK CATARATAS

Debera contener:

- 1 Campo quirurgico de tejido sin tejer, no fenestrado, con 2 bolsas, de cuerpo
entero 252 x 160 cm.

- 1 Canula de cdmara anterior 27 G x 22 mm

- 1 Cistitomo irrigacién curvo 25 G x 16 mm

- 1 Cénula de hidrodiseccion angulada 302 de 27 G x 22 mm.

- 1 Cuchillete de faco, bisel hacia arriba de 2,2 mm.

- 1 Cuchillete para incision de puerto lateral recto de 20 G.

- 1Aguja21Gx3,8cm.

- 2 Batas talla L con 2 secamanos cada bata.

- 1 Batatalla XL con 2 secamanos

- 10 gasas 10 x 10 cm., 12 pliegues

- 1Jeringa 3 ml. Luer lock.

- 1Jeringa 5 ml. Luer lock.

- 1leringa 1 ml. Luer lock.

- 1 Pafo cubremesa tejido sin tejer de 140 x 180 cm.

- 1 Bolsa con corddén 12 x 25 cm.

N2 DE ORDEN 3.2: AG AGNES RETROBULBAR 25 G X 38

Lasueniigadesecoomeno s uesecomroy o masisaesr {11 HEHHRNANN
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925810679808429536627

N2 DE ORDEN 3.3: PERFLUOROCTANO 5 ML

- Perfluoro-n-octano de alta pureza (minimo 99%), estéril y apirégeno.
Presentacion en jeringa de cristal con conexion Luer Lock. Ausencia de
citotoxicidad demostrable en cada lote mediante pruebas bioldgicas por
contacto directo en células BALB 3T3 Yarpe-19.
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N2 DE ORDEN 3.4: SOLUCION TINTADA PARA MLI Y MER

- Compuesto por azul tripan al 0,18% + Bluelife al 0,03% jeringa precargada de
0,7 ml.

N2 DE ORDEN 3.5: CANULA PARA INYECCION DE PERFLUORO 23 G

- Canula coaxial totalmente metdlica. Con puerto lateral para salida del
perfluoro, evitando asi los dafios en la retina. Multiplos orificios para
salida del BSS al exterior del ojo, que evite la sobrepresion intraocular

N2 DE ORDEN 3.6: CANULA PARA INYECCION DE PERFLUORO 25 G

- Canula coaxial totalmente metalica. Con puerto lateral para salida del
perfluoro, evitando asi los dafios en la retina. Multiplos orificios para
salida del BSS al exterior del ojo, que evite la sobrepresion intraocular

N2 DE ORDEN 3.7: GAS PARA TAMPONAMIENTO INTRAOCULAR SF6

- Bombonas multidosis de 75 ml de gas puro SF6. Debe de incluir jeringa,
filtro 0,2 micras, canula de 30 G y Pulsera de seguridad para el paciente.

N2 DE ORDEN 3.8: GAS PARA TAMPONAMIENTO INTRAOCULAR C3F8

- Bombonas multidosis de 75 ml de gas puro C3F8. Debe de incluir jeringa,
filtro 0,2 micras, canula de 30 G y Pulsera de seguridad para el paciente.

N2 DE ORDEN 3.9: CAMPO NO FENESTRADO PRECORTADO PARA INYECCIONES
INTRAVITREAS

- Campo no fenestrado de 40x40. Area de apertura de 17,5 cm. x 15 cm. Corte
centrado en el centro de la fenestracién y la parte posterior adhesiva.
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El adjudicatario de este lote 3 debera ceder sin cargo al hospital y al menos por
el tiempo que dure el contrato, el siguiente equipamiento:

*

1 OCT Intraoperatoria

R/
S

*

1 Equipo Laser 577 nm.

R/
S

R/
0.0

Lampara de hendidura

R/
0.0

Ecografo Compac Touch + biometria

Estos equipos deberdn tener las caracteristicas técnicas minimas que se
detallan a continuacion:

<> 1 OCT INTRAOPERATORIA

La OCT intraoperatoria de ser integrable y compatible con en microscopio
quirurgico oftalmolégico modelo LEICA PROVEO 8, propiedad del hospital.
Caracteristicas:

- Sistema de coherencia 6ptica completamente integrable en microscopio
Leica PROVEO 8.

- Resolucién axial de 2,4 — 4,0 micras en tejido.

- Visualizacion en tiempo real de 30 fps. para proporcionar informacion
inmediata.

- Con alcance de campo visual de hasta 20 x 20 mm.

- Longitud de onda OCT de 860 nm.

- Profundidad de imagen en tejido: 2,5 mm.

- Velocidad de adquisicidon de imagenes: 36.000 scans/s.

- Resolucidn lateral: 15-31 micras con objetivo de 175mm.

- Ajustes de OCT controlables desde el pedal y/o pantalla tactil de
visualizacion.

- Compatible con sistemas de visualizacion de NO contacto y lente de
contacto plana.
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1 EQUIPO LASER CON LONGITUD DE ONDA AMARILLA (577 NM)

Equipo de laser con longitud de onda de 577 nm, Amarillo Puro. Principales
aplicaciones en Retina.

Spot de laser perfectamente uniforme.

Fuente laser: tecnologia laser de fibra.

Nivel de energia en tejido: hasta 2000 mw.

Duracién del pulso: 10 ms a continuo.

Haz de encuadre: 635-650 nm.

Tres modos de aplicacidon: Monospot, Multispot y Subliminal.
Modo MONQOSPOT: simple, repetido, continuo, modo paiting.

Modo MULTISPOT: disparo simple o posibilidad de patrones: cuadro, circulos,
triple arco y rejilla.

Modo SUBLIMINAL: patrones para tratamientos maculares: cuadro y rejilla
macular ajustable con diametro de seguridad. Modo estimulativo y frio, sin
dafio térmico.

Tamarfio spot en MONOSPOT: continuamente variable de 50 um a 400 um.
Tamario spot en patrones: continuamente variable de 100um a 400 um.

Ciclo de trabajo en Modo SUBLIMINAL: ajustable de 5 a 100% con indicacién
de fluencia o energia por area aplicada.

Base de datos de lentes para tratamiento personalizable con indicacidon
instantanea de tamafio final del spot en tejido.

Debe poderse visualizar en pantalla el Ultimo disparo laser aplicado y continuar
desde ese punto exacto. Tanto en Modo Multispot como en Subliminal.

Mesa motorizada con regulaciéon de altura, 3 puertos de USB y una Unica
conexion de red para todo el sistema.
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Pedal con ajuste de potencia +/- y stand by — ready.

Sistema refrigeracidn por efecto Peltier.

Lampara de Hendidura a eleccion del usuario tipo Zeiss o Haag Streit con

Opticas convergentes.

Pantalla tdctil y control inaldmbrico para gestidn de los patrones y ajustes de

distancias. Recargable via USB en la propia unidad laser.

Debe incluir un sistema de visualizacion y report, exportacion de
imagenes y videos asi como importar imagenes de diagndstico.

LAMPARA DE HENDIDURA

- lluminacion superior LED.

- Mesa motorizada de columna doble.

- 5 pasos de magnificacién: 6x, 10x, 16x, 25x y 40x.

- Oculares de 12,5x.

- Binoculares de éptica convergente.

- Debe incluir filtros: cobalt blue, red free, grey and red.

COMPACT TOUCH

Ecografo- bidmetro A/B portatil con pantalla tactil con sonda ecografica de 15
MHz y sonda de biometria incluidas.

Nivel de grises de 256.

Ganancia ajustable entre 20 y 110 dB con TGC entre 0-30 dB.

Rango dindmico ajustable entre 25-90dB.

Con posibilidad de ampliar con sondas de paguimetria y DICOM en un futuro.
Debe disponer de puertos USB, bluetooth y HDMI.

Debe incluir pedal y ratén.

Calculo IOL: 6 formulas y 4 lentes diferentes por pagina.

Debe incluir sonda de 15 MHz con las siguientes caracteristicas minimas:
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e Angulo de exploracién 502

e Profundidad de exploracion 60 mm
e Foco24 mm

e Resolucién axial 115 pum

e Resolucién lateral 400 um

e Rango adquisicién hasta 16 Hz

4.- EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y
RETIRADA DEL MISMO.

1. La instalacidn de los equipos se realizara en un plazo no superior a treinta dias
desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la
supervision y coordinacién del Servicio Técnico del Hospital y de los
responsables de los Servicios donde se instale.

2. Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y
correcto funcionamiento.

3. Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo
del aparato o aparatos que incluyan en su oferta.

4. El/los adjudicatarios deberan hacerse cargo del mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos cedidos durante la vigencia del contrato. El tiempo
maximo de respuesta del servicio técnico del adjudicatario en caso de averia
serd de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se procedera, de
forma inmediata, a la sustitucién del aparato por otro de idénticas
caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario. Se adjunta
Anexo lll con especificaciones sobre el Mantenimiento de los Equipos.
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5. Los adjudicatarios se comprometen a aportar, sin costes, durante el periodo
gue dure el contrato, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible
y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital.

7. Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la

supervision y directrices de los responsables de las Unidades afectadas.

5.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

Los licitadores ofertardn un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya
la revisidn de los procesos tanto técnicamente como de gestion, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan
mejoras tecnoldgicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas
previa autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de
estos extremos mediante una declaracion responsable.

6.- MUESTRAS: NO

0 No serd imprescindible la presentacién de muestras para la valoracién
técnica de los productos ofertados, si bien, se podran solicitar con
posterioridad si de la informacién aportada por los licitadores no se
pudiera realizar una correcta evaluacion del producto, en cuyo caso se
suministraran sin coste alguno para el Hospital.

7.- CONDICIONES DE ENTREGA

1. Sesuministrard el material bajo pedido del centro segln las necesidades.
Los plazos de entrega para los pedidos con tramitacion ordinaria seran
de tres dias contados a partir de la fecha de notificacién de la solicitud
de entrega. En demandas urgentes el plazo no serd superior a
veinticuatro horas. Se deberda cumplir obligatoriamente la fecha de
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entrega del pedido, en caso de que no sea posible se debera avisar con
antelacion suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento llevard
consigo las penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el
adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos por
otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega: Se entregara en los Almacenes del Instituto
Provincial de Oftalmologia en horario de lunes a viernes de 8:00 a 13:00
horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia
del contrato la presentacién del producto indicada en su oferta.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcion del material
gue cada entrega (parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente
Albaran de entrega, en el cual se especificara la fecha de entrega, la
cantidad y tipo de producto entregado, y la partida de IVA incluida. El
albaran de entrega sera validado por el personal de recepcién de
almacén que verificara que los datos consignados en dicho albaran son
ciertos.

8.- CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO. (art. 202 LCSP).

El adjudicatario del contrato, durante la ejecucién del mismo, se compromete
mediante declaracién responsable firmado por persona competente, al
cumplimiento de al menos una condicidn especial de caracter medioambiental:

Cardcter medioambiental:

El adjudicatario deberd acreditar mediante declaracion responsable que la
empresa tiene adoptadas medidas para:
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1.1. Segregar los residuos en distintas fracciones para facilitar su reciclaje y
gestionarlos conforme a la normativa vigente, reduciendo el volumen de
residuos depositados en vertederos.

1.2. No verter productos quimicos a la red de saneamientos y cumplir con las
especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacion y empleo de los
productos.

1.3. O, deberd cumplir al menos con una medida de cada grupo de las que se
proponen a continuacion:

a.- Del servicio en origen:

a.1) Que en la fabricacién de los productos objeto del contrato no se hayan
empleado sustancias toxicas para el medio ambiente.

a.2) Que tengan habilitadas politicas de reduccién de plasticos en el desarrollo
del proceso de la empresa.

b.- Del servicio en destino (Hospital Universitario Gregorio Marafion):

b.1.) La retirada y reciclado o reutilizacién de todo el embalaje que se genere en
el desempefio de las tareas derivadas del servicio.

b.2.) El uso de envases reutilizables, especificando dichas medidas

Criterios Sociales:

El licitador propuesto como adjudicatario debera acreditar, en la fase de
requerimiento posterior a la propuesta de adjudicacién, lo siguiente (al menos
uno):

- Que garantiza la seguridad y la proteccidn a la salud en el lugar de trabajo y
cumplir con los convenios sectoriales que sean de aplicacion.
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- Que cuenta con una plantilla con un porcentaje superior al 4% de trabajadores
fijos con discapacidad.

Medio de acreditacion: La acreditacion del cumplimiento de esta obligacién se
realizara en cualquier momento en que se solicite por parte del 6rgano de
contratacién, durante la vigencia del contrato (incluidas las posibles prorrogas),
presentando el contratista una declaracion responsable que incluya una breve
descripcién del compromiso adquirido

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de
2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se
establece la reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la
economia social y se impulsa la utilizacion de clausulas sociales vy
medioambientales en la contratacion publica de la Comunidad de Madrid, las
condiciones especiales de ejecucion caracter medioambiental, social y de
innovacion, se consideran condiciones esenciales de ejecucién y su
incumplimiento constituird causa de resolucion del contrato.

El Hospital se reserva el derecho de solicitar documentacién acreditativa
(certificado) del cumplimiento de las condiciones especiales elegidas, en
cualquier momento durante la vigencia del contrato. En caso de no presentarla,
se resolvera el contrato por tener estas la consideracién esencial del contrato.

9.-INFORMACION DE ROTURA DE STOCK.-

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por
parte de la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto
del contrato, deberan comunicarlo al departamento de compras, indicando el
modo en que van a continuar prestando el servicio. En el caso de que no haya
alternativa de suministro en el mercado, la empresa adjudicataria se encargara
de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese producto en las
condiciones pactadas. El adjudicatario debera compensar econdmicamente el
gasto generado por la compra a otras empresas de ese producto.
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10. CADUCIDAD.

No se admitira la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a
doce meses. El intento de entrega de los mismos no se tendrd en cuenta a
efectos de considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

11.- FORMACION:

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para el Centro, al
personal que se determine para el correcto uso de sus productos si asi se
requiriese. Se entregara sin cargo el material docente necesario para la
formacion.

12.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS
LICITADORES DE CARACTER CONFIDENCIAL:

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las
empresas licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa 'y
precisa, mediante memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por
técnico competente, qué informacidén o documentos presentados referidos a
secretos técnicos o comerciales y aspectos confidenciales de las ofertas,
conforme los criterios establecidos por el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o secretos
empresariales cuya difusion a terceros pueda ser contraria a sus intereses
comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del
sector o bien estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley
de Proteccion de Datos de Caracter Personal, conforme a su parecer, son
constitutivos de ser considerados confidenciales, y en el caso, de estar
sometida la informacion al régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedad
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industrial, ademds, deberdn aportarse las referencias acreditativas de su
inscripcidn y reconocimiento en los correspondientes registros.

Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de
confidencialidad. Ademas de la justificaciéon anteriormente referida, esta
circunstancia también deberd reflejarse claramente (sobreimpresa, al margen
o de cualquier otra forma) en el propio documento sefialado como tal. De no
aportarse esta declaracién, se declarara que ningin documento o dato posee
dicho caracter.

13.- PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Marafidn y la empresa adjudicataria,

se comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y en
su Reglamento de Desarrollo, asi como en el Reglamento (UE) del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento General de Proteccion de Datos), la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y a la normativa nacional que lo desarrolle.

Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y
aplicacion del pliego seran tratados y utilizados de conformidad con la
normativa vigente.

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la
normativa de aplicacidén seran aplicables a cualquier informacion a la que se
tenga acceso en la realizacion de actividades objeto del presente pliego. La
manipulacion de datos relacionados con los pacientes, estara sometida a la
confidencialidad debida a la naturaleza de los mismos, quedando expresamente
prohibida su transferencia o utilizacion distinta a los fines previstos en el
contrato.
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El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la
mencionada normativa, asi como a la vigente en cada momento

El adjudicatario debera firmar ademas del contrato de suministros un contrato
de confidencialidad que se adjunta como Anexo Il a este Pliego

También serd de aplicacion la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de
la autonomia del paciente y derechos en materia de informacion vy
documentacién clinica, asi como cualquier otra normativa presente o futura
referente a la circulacion de datos informaticos.

14. REQUERIMIENTOS DE INFORMATICA Y COMUNICACION

1.- Requerimientos Técnicos

La empresa adjudicataria deberd cumplir las especificaciones y los
requerimientos técnicos establecidos por la metodologia de trabajo de la
Subdireccién de Sistemas de Informacién del HGUGM.

2.-Requerimientos de infraestructura tecnoldgica

En caso de suministrar sistema de informacion o de integrarse con los ya
existentes del Hospital, como es el caso del presente pliego, debera seguir
los estandares de infraestructura que a continuacion se relacionan.

2.1.- ASPECTOS GENERALES

e la arquitectura de la solucidn en materia de tecnologia a desplegar
tendra que adaptarse al esquema actualmente implantado en el
HGUGM, 1 Centros de Proceso de Datos (CPD) Regional y 1 Centro de
Procesos adicional de respaldo.

Pagina 32 de 37

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/cw |||||| |||||I‘|| ‘ Imlml”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925810679808429536627



"«E Hospital G_eneral Univgrsitario el
suvess Gregorio Maranon g @-HsH

e De existir un equipamiento particular necesario (no proporcionado por

el HGUGM) a desplegar en los CPDs corporativos, estara preparado para
su inclusidon bajo estandares de la Subdireccién de Ingenieria y la
Subdireccion de Sistemas de Informacién del HGUGM.
Todo el equipamiento hardware de servidores y almacenamiento sera
suministrado por el adjudicatario siguiendo las especificaciones de
infraestructura existentes y definidas por el hospital, el SERMAS y
MADRID DIGITAL. En caso de que las necesidades de infraestructura, no
se puedan integrarse dentro de la infraestructura existente, se debera
justificar y ser autorizado por la Subdireccion de Sistemas de
Informacidn, tener un formato enracable en armarios de 19” y contendra
todos los elementos para su correcta instalacion (guias hardware de
instalacion, tornilleria, latiguillos, cableado, fibras). En caso de no ser
aprobada, debera ser modificada hasta su validacién final por parte del
personal del HGUGM.

e La conexién de equipamiento a la red de datos se realizara mediante
tarjetas de red de minimo 1Gb/s con conectores RJ-45, y a la red SAN con
fibra OM4 y minimo 4Gb/s o si se requiere monomodo 0S2.

e La interconexion entre todos los elementos de la solucion, tanto
eléctricos como de datos, sera proporcionado por el adjudicatario dentro
del alcance del concurso.

e Los equipamientos o servicios a desplegar en los Centros de Proceso de
Datos del HGUGM, o en cualquier armario de comunicaciones de los
centros, seguiran las politicas corporativas de despliegue.

e Cualquier tipo de configuracidn especifica de LAN, CORE, FIREWALL, etc.,
debera seguir las politicas de Madrid Digital, y debe ser validado por el
equipo técnico de la Subdireccion de Sistemas de Informacion del
HGUGM, Madrid Digital y el SERMAS.
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e Cualquier otro equipamiento hardware y/o software necesario para la
correcta ejecucion y despliegue de la solucion ofertada, asi como su
6ptimo funcionamiento, también deberd ser suministrado por el
adjudicatario.

212 SERVIDORES

e En el supuesto de ser necesario, se suministrara los elementos precisos
para la ampliacién de la infraestructura de servidores necesaria para un
correcto funcionamiento dentro de la infraestructura en doble site y alta
disponibilidad existente del Hospital. Se tendra que cefiir estrictamente
a la misma sin excepcion.

La solucién de servidores propuesta debe ser aprobada por el HGUGM.
En caso de no ser aprobada, debera ser modificada hasta su validacion
final por parte del personal del HGUGM.

e El sistema suministrado debera estar soportado para ejecutarse sobre
entornos virtuales con VMWARE 6.7 y superiores. El sistema debe estar
certificado en todo momento para esta versién y para sucesivas
evoluciones sin sobrecoste alguno para el HGUGM.

213 INTEGRACIONES

Las integraciones, que vienen determinadas por la definicion de los circuitos de
trabajo y los flujos de informacién necesarios para la interoperabilidad entre los
sistemas, tendran que cumplir con los requerimientos de estrategias, arquitecturas y
demas estandares definidos por la Subdireccion de Sistemas de Informacién:

e Plataforma de integracion del SERMAS.
e Protocolos de integracidn: protocolo HL7 v2.7 y/o FHIR

e Las adaptaciones de los Sistemas de Informacién del HGUGM
necesarias para completar la integracién. El adjudicatario las realizara
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de acuerdo a los procedimientos, metodologias, estdndares y buenas
practicas definidas por HGUGM para estos sistemas.

e Aquella informacidon maestra existente en los sistemas de informacion
del HGUGM vy que tengan que ser usados por la solucidn se
sincronizardn siguiendo los estandares de integracion descritos.

e El adjudicatario asumira cualquier coste asociado propio o de terceros
para la integracién segun los estandares del SERMAS con el PACS en
cuanto a licencias, trabajos técnicos y servicios profesionales.

4 DESARROLLOS DE TERCEROS

La Subdireccidn de Sistemas de Informacion del HGUGM, cuenta actualmente
con dos herramientas de Historia Clinica Electrénica base, una para el ambito de
Atencidn Primaria (APMADRID) y otras para el de Atencién Especializada, (HCIS).
Ademas de un sistema denominado HORUS que integra informacion clinica de
pacientes de la gran mayoria los Hospitales de la Comunidad de Madrid.

Estas herramientas estan extendidas en todos los centros sanitarios incluidos
en el alcance de este contrato, y dependientes del HGUGM.

Como se ha venido indicando a lo largo de este documento, serd
responsabilidad del adjudicatario, el desarrollo de todos los aspectos necesarios
para llevar a cabo la integracién dptima de la solucién, objeto de este contrato, con
todas las herramientas de HCE, al igual que el desarrollo/adaptacién de aquellas
funcionalidades, procedimientos y circuitos requeridos dentro de las propias
herramientas de HCE.

La validacién del correcto funcionamiento de las integraciones sera realizada por el
personal funcional del Hospital, y no se dara por concluida la integracién si no se
obtiene dicha validacidn.

En cuanto a la gestion de resultados, la devolucién de un informe a la HCE debe
cumplir con la estructura del CMDIC del Ministerio de Sanidad y Consumo Real
Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre.
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ESTANDARES

En cuanto a Imagen Médica, el equipamiento que se adquiera sera totalmente
compatible con todos los estandares DICOM necesarios para la total integracion
con los sistemas PACS-RIS de los CPD de referencia sefialados del HGUGM,
incluidas las estaciones de trabajo independiente.

Ha de incorporar todas las funcionalidades del estdndar de comunicacion
médica DICOM, necesario en el caso de que se trate de equipos cuyo objetivo
sea la produccién o el uso de imagenes. Todo el equipamiento hardware y/o
software necesario para la correcta ejecucién y despliegue de la solucidn
ofertada, asi como su O6ptimo funcionamiento, correrd a cargo del
adjudicatario. Las licencias de software de terceros necesarias seran
proporcionadas por la empresa adjudicataria.

Algunos ejemplos de servicios DICOM a usar son:

= DICOM Store

=  DICOM Query/retrieve
=  DICOM Print

= DICOM Worklist

=  DICOM MPPS

= DICOM DSR.

Cualquier transferencia de datos debe cumplir con los estandares DICOM. Los
objetos DICOM generados se podrdn almacenar en el PACS, y recuperar desde
cualquier estacidn a través de los servicios DICOM. Para ello el PACS debera
proporcionar el servicio de STORE-SCP y STORE-SCU.

El sistema debe incluir protocolo de comunicacién DICOM 3, (adjuntar
Conformance Statement) y todos los aspectos relacionados con la garantia de
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calidad aplicada a los equipos que se encuentren afectados. Estos certificados
deberdan indicar claramente el alcance de la compatibilidad y el cumplimiento
de las normas para cada modalidad indicando las SOP soportadas. Las ofertas
deben acreditar el cumplimiento del estandar HL7 y el cumplimiento del
estandar IHE (adjuntar documento de conformidad con el estdndar HL7 y el
documento de la acreditacién IHE).

En Madrid, a 7 de Noviembre de 2023

Firmado digitalmente por: URCELAY SEGURA JOSE LUIS
Fecha: 2023.12.12 13:32

Fdo: Jose Luis Urcelay Segura

Jefe de Servicio de Oftalmologia
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