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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE UN MICROSCOPIO DE EVALUACION
ENDOTELIAL PARA EL BANCO DE OJOS DEL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”.

EXPTE.: A/SUM-031063/2024

1 OBJETO.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos
por ellos ofertados para la adquisicion e instalacion de un microscopio endotelial con destino al
Servicio de Oftalmologia del Hospital General Universitario “Gregorio Marafién”, conforme a la
relacién recogida en el ANEXO A, en la que ademas del precio unitario, se incluyen las caracteristicas
técnicas de los equipos.

El microscopio endotelial se ubicara en el Banco de Ojos del Servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario “Gregorio Marafion”.

Se trata de un contrato de suministro con instalacion y puesta en marcha, 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 legislacién administrativa aplicable.

La concurrencia a la licitacién es presuncién de que por parte del licitador se acepta el contenido de

este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna. El equipo y todos sus componentes seran de nueva
fabricacion sin ningin componente reacondicionado.

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 utilizacion establecidos en el Real
Decreto 192/2023 de 21 de marzo. El real decreto regula a nivel nacional los aspectos que el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento y del Consejo, de 5 de abril de 2017. Se debe acompanar
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 aplicacién constando la declaracion 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 adquisicién que se concursa incluye no sélo el suministro del equipo, 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 utilizacién, 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 ser suministrados en su ultima
version 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 de la garantia, asi como las licencias para su uso. Se debera poner a disposicion
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del HGUGM el numero de licencias que sean necesarias sin que esto suponga en ningun caso un
gasto anadido

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 instalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacién 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, calibraciéon y
ayuda en la localizacién de averias, etc.

Los roétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.

B2 INSTALACION

El adjudicatario, en caso de ser necesario o por indicaciones del Hospital, 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 1 mes.

La instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de destino
definitivo, asi como cualquier otra operacion 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
Informacién.

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

Se entendera por instalaciéon la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de
colocacién, en su caso, de anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos suministros
(eléctricos, etc.) al equipo, hasta los cuadros generales de distribucion de estos (bandejas, soportes y
otros), la conexién y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva.

Los productos se identificaran de acuerdo con el procedimiento de etiquetado que la Subdireccion de
Ingenieria indicara y se entregara 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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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 la conformidad correspondiente al suministro, y acreditara
tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, cémo la
correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

B4 FORMACION

Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adaptara las medidas
necesarias para realizar las siguientes funciones:

- Asesoramiento y formacion a los usuarios de las maquinas y equipos.

- Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria, con el fin de
agilizar las reparaciones.

- Gestién de solicitud de consumibles y repuestos de uso frecuente.

- Organizacion y registro de las visitas de los técnicos.

- Configuracién del equipo segun las necesidades del servicio.

El adjudicatario se compromete a formar e informar al personal que designe el hospital para la 6ptima
utilizacion del equipo, tanto desde el punto de vista operativo, como funcional. Dicha formacién
comprendera como minimo los médulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacién debera 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 formacioén 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 informacion necesaria para facilitar la
formacién del personal que efectuara las inspecciones periddicas 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 formacioén técnica para el personal de mantenimiento que designe
el hospital destinatario del equipo.

Respecto a la formacién dirigida a los responsables de administracion de sistemas se tendra en
cuenta lo indicado en los Anexos de Sistemas de Informacion.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion prevista de los
mismos. Su duracién (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 adquisicién sera la garantia del equipo por un minimo de 2 afios.

La garantia incluira:

- La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).
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- Mantenimiento preventivo programado: revision 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 reparacién de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

- Todas las tareas asociadas a actualizaciones o la implantacion 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 atencion 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 antelacion 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 ningun 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 dias laborables.

En el caso de que el tiempo de parada del equipo exceda de 48 horas o si tasa de fallos fuera
superior al 5 %, debera ser sustituido por otro en préstamo de iguales caracteristicas en plazo de 1
dia natural. Los retrasos en esta reposicion tendran el mismo tratamiento de penalizaciones que el
considerado en el acuerdo de Nivel de Servicio de Suministro del Anexo de Sistemas de Informacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado de la empresa.

La oferta incluira una propuesta del 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 finalizacién del periodo de garantia. Esta
no podra ser superior a 7% del importe de adjudicacién IVA excluido y tendra una vigencia de al
menos 2 afios después de la finalizacién 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 finalizacion 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 gestién de sus residuos.

B6 REPUESTOS
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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 incluyen las caracteristicas técnicas del equipo y su precio unitario.

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 comunicacién 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, 30 de julio de 2024

EL SUBDIRECTOR DE INGENIERIA
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ANEXO A
. . . Importe o Importe Con
Lote Articulo Precio Unitario | Ud. Sin IVA IVA 21% IVA
Unico Microscopio endotelial 46.585,00€ 1 38.500,00 € 8.085,00€ 46.585,00€

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPO

Microscopio endotelial:

Caracteristicas técnicas minimas:

Microscopio disefiado y validado para la evaluacién endotelial de las cérneas donadas al
Banco de Ojos previo al trasplante.
El equipo permitira la evaluaciéon del endotelio corneal dentro de su contenedor de
almacenamiento sin necesidad de manipular el tejido o afiadirle tincion alguna.
Microscopio para evaluacion endotelial de cérneas con enfoque semiautomatico permitiendo
al operador obtener una nitida imagen macroscopica del tejido y la seleccién del area a
analizar a nivel microscopico.
Dispondra de una amplia zona de lectura con analisis en multiples campos de evaluacion:

o Zona de visualizacién de ultra-campo ancho de tamafio 1000 x 750 pm

o Sistema de analisis multi zonas, con seleccién de hasta 4 areas (400 x 300 ym cada

uno).

Camara CCD de alta resolucion.
Sensor de temperatura en tiempo real: de 0 a 45°C.
Debera poder realizarse la evaluacion independientemente del tipo de envase en el que se
encuentre contenida: frascos de vidrio, camaras de evaluacién de tejido corneal, etc.
Disponer de un sistema automatico y software de lectura y evaluacién de los parametros
criticos de analisis

- Recuento celular

- Coeficiente de variacion

- Hexagonalidad
Disponer de un sistema de intensificacién de imagen para precisar al maximo los detalles de
endotelio, estructura intraestromal y epitelio, aportando un amplio rango de informacion a fin
de tomar la mejor decision clinica.
Capacidad para almacenar datos e imagenes con ordenador de pantalla de 24" con Windows
10. Se incluye ordenador e impresora.
Impresién de la imagen endotelial.
Incorporar paquimetro, lo que permite analizar el espesor del tejido para posteriores
manipulaciones como el corte con microqueratomo en técnica de DSAEK (queratoplastia
endotelial automatizada con pelado de membrana de Descemet).

Requerimientos informaticos y de comunicacién:

El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo I.
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Requerimientos de proteccién de datos:
El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo Il.

Madrid, 30 de julio de 2024

EL JEFE DEL SERVICIO EL SUBDIRECTOR
OFTALMOLOGIA DE INGENIERIA
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