Ref: 57/518634.9/25

) ) ) ) Este documento se ha obtenido directamente del
‘ 1 Hospltal Universitario original que contenia todas las firmas auténticas y se
Berp e del Taj o h?n.ocultado los d.a.t(?s personales pr(.)tfegldos y los
cédigos que permitirian acceder al original

EXPEDIENTE: A/SUM-034601/2025

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO PARA LA ADQUISICION, INSTALACION Y
PUESTA EN MARCHA DE UNA TORRE DE LAPAROSCOPIA 4K CON SISTEMA
FLUORESCENCIA PARA EL USO DE ICG EN EL SERVICIO DE CIRUGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL TAJO A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO SIMPLIFICADO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente de contratacion tiene por objeto la adquisicion, instalacion y puesta
en marcha de una Torre de Laparoscopia 4K con sistema fluorescencia para el uso ICG para
el Servicio de Cirugia, del Hospital Universitario del Tajo.

La torre debera incluir los siguientes elementos:

e Monitor 4k 32” (x2)

e Video procesador de camara endoscoépica 4K.
e Cabezal de camara 4K.

e Fuente de luz.

e Insuflador

e Carro porta equipos (x2)

e Sistema de captura.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

MONITORES 4K DE GRADO MEDICO (X2)

Caracteristicas minimas:

e Pantalla de tamafio 32” o superior con cristal frontal anti-arafiazos.
e Resolucion 3840 x 2160p.
e Debera tener al menos las siguientes entradas de video:
- 1x Display Port 1.2
- 1x 12G-SDI
- 1x HDMI
-1xDVI
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VIDEOPROCESADOR DE CAMARA ENDOSCOPICA 4K

Caracteristicas minimas:

e Procesador de camara que permitira el uso de cadmaras endoscopicas compatibles con las
diversas técnicas de fluorescencia mediante el uso de Verde de Indocianina (ICG) con
resolucion 4K (3180x2160p).

e Sistema de captura incorporado en la unidad, que permita realizar fotos y videos desde los
botones del cabezal de camara.

e Salidas de video digitales con resolucion 4K (3840x2160p).

e Botdn alojado en el frontal para realizar balance de blancos, que permita ser utilizado por
parte del personal que no esté dentro del campo estéril.

e Dispone de control automatico de luz, para un uso eficiente de la intensidad utilizada en
cada circunstancia de la cirugia.

e Herramientas de visualizacion en tiempo real para tratamiento de la imagen, diferentes
modos que permitan realzar contraste de vascularizacion, iluminar de manera homogénea
el campo quirdrgico y/o filtros cromaticos que permitan diferenciar patrones vasculares.

CABEZAL DE CAMARA 4K/ICG

Caracteristicas Minimas:

Que posea una resolucion 4K UHD 3840 x 2160 pixel.

Que permita la realizacion de cirugias guiadas por fluorescencia.

Obijetivo zoom integrado, no desmontable, distancia focal 18mm.

Enfoque manual.

Botones programables con diferentes funciones (balance de blancos, zoom, manejo
equipos periféricos (fuente de luz, insuflador, etc), grabacion foto/video, etc.).

FUENTE DE LUZ LED DE ALTA POTENCIA

Caracteristicas minimas:

Fuente de luz LED, sin tecnologia laser, con potencia luminica similar a 300W xenén.
Que permita la realizacion de cirugias guiadas por fluorescencia.

Dispondra de modo “ajuste de intensidad automatico”.

Manejo del dispositivo desde pantalla tactil o desde los botones del cabezal de camara.
Diferentes modos de vision de la fluorescencia

INSUFLADOR DE CO2 DE ALTO FLUJO CON ASPIRADOR DE HUMOS
INTEGRADO

Caracteristicas minimas:

e Potencia maxima de flujo 501/min, para generar un mejor neumo-peritoneo durante la
cirugia.
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Valores (presion y flujo), regulables desde pantalla tactil.

Los valores seleccionados y reales han de ser visibles de manera sencilla.

Contador de litros de CO2 consumidos en la intervencion.

Diferentes modos de insuflacion.

Dispondra de sistema de calentador de CO2 para evitar hipotermia del paciente y evitar
empafiamiento de la Optica durante la cirugia.

Dispone de tubos con evacuador de humos

Sistema automatico de aspiracion de humos integrado

Incluye tubo de alta presion de CO2

CARRO PORTA EQUIPOS:

Caracteristicas minimas:

Carro compacto y abierto para el alojamiento y transporte de dispositivos médicos
anteriormente descritos.

Dispondré de baldas ajustables en altura y cajon.

Sistema de anclajes para brazos portamonitores laterales y central.
Cuatro ruedas antiestaticas con freno.

Como minimo, diez tomas eléctricas para equipos.

Brazos porta monitor, articulado y ajustable en altura.

Soporte para botella CO2

OPTICAS Y CABLES DE LUZ

« Optica 0° 10 mm laparoscopia, longitud aproximada 30 cm, apta para cirugia guiada por
fluorescencia, cable de luz termo resistente de didmetro exterior aproximado de 4,8 mmy
longitud aproximada de 250 cm y contenedor para esterilizacion de la dptica

« Optica 30° 10 mm laparoscopia, longitud aproximada 30 cm, apta para cirugia guiada
por fluorescencia, cable de luz termo resistente de diametro exterior aproximado de 4,8
mm y longitud aproximada de 250 cm y contenedor para esterilizacion de la optica.

« Optica 0° 5 mm laparoscopia, longitud aproximada 30 cm, apta para cirugia guiada por
fluorescencia, cable de luz termo resistente de diametro exterior aproximado de 4,8 mmy
longitud aproximada de 250 cm y contenedor para esterilizacion de la optica

« Optica 30° 5 mm laparoscopia, longitud aproximada 30 cm, apta para cirugia guiada por
fluorescencia, cable de luz termo resistente de didmetro exterior aproximado de 4,9 mmy
longitud aproximada de 250 cm y contenedor para esterilizacion de la Optica.
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SISTEMA AVANZADO DE CAPTURA

Caracteristicas técnicas:

e Sistema de grabacién de video y fotos.

e Sistema de captura de video y fotos en resolucion 4K.

e El sistema que permita la funcion “Dual capture” la grabacion paralela (sincrona o
independiente) de dos fuentes en igual o diferentes formatos de sefial ya sean imagenes
y videos con calidad FULL HD, 4K. Es decir, que pueda grabar al mismo tiempo una
cirugia en 4K de una camara de endoscopia y la sefial FULL HD de una camara
externa.

e Equipo de grado médico para su uso en quiréfano y areas criticas.

e Mediante los protocolos HL7 y DICOM el sistema permitira la integracion con el HIS
y PACS para la obtencion de los datos demogréficos y el envio de imagenes
quirdrgicas para que queden asociadas con la historia del paciente. Captura de imagen
fija (foto) y video en Full HD (1080p) y 4K (2160p).

e Previsualizacion de la imagen de la que se haran fotos y video, en tiempo real.

e Posibilidad de guardar los datos en los siguientes dispositivos: en disco duro interno
(de al menos 1 TB), disco externo USB, o unidad de red que el hospital designe.

e El equipo de captura permitira que para el tratamiento de iméagenes se cumplan al
menos las siguientes primitivas DICOM: DICOM WORKLIST, DICOM MPPS,

DICOM STORE y DICOM STORAGE COMMITMENT-Storage. Para ello se debera
presentar el documento de conformidad DICOM (Dicom Conformance Statement).

3. NORMATIVA

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda,
objeto del presente expediente de contratacion deben reunir las condiciones para su puesta
en el mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 192/2023 de 21 de
marzo por el que se regulan los productos sanitarios.

En los supuestos en que haya acceso a datos personales, los adjudicatarios deben
cumplir con la normativa referente a proteccion de datos, en cumplimiento de la Ley
Orgénica de Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre). 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 aplicacion constando la declaracion conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacion vigente
y normas técnicas de aplicacion.
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4. ENTREGA DE MATERIAL Y PLAZO DE ENTREGA

El suministro del equipo se realizara en el Hospital Universitario del Tajo, sito en Avda.
Amazonas Central s/n, 28300 Aranjuez (Madrid). La instalacion y puesta en funcionamiento
se realizard de forma coordinada con el personal asistencial en los diferentes centros
dependientes del Hospital. EI Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en
coordinacion con el Jefe de Servicio de Mantenimiento).

El plazo de entrega de los equipos seré inferior a 2 meses, contado a partir de la formalizacion
del contrato.

La fecha de instalacion debera ser consensuada con el Servicio de Mantenimiento, con el
correspondiente calendario de actuaciones.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacién de retrasar la
entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el
equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega.

5. EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

La instalacion de los equipos se realizara en un plazo no superior a 15 dias, desde la entrega
del equipo. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y coordinacion del
Servicio de Electromedicina del Hospital y de los responsables de los Servicios donde se
instale.

- La adecuacion de las instalaciones y obras, si fueran necesarias para su correcto
funcionamiento, se realizaran por cuenta del adjudicatario.

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

- El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento preventivo del equipo, durante la
vigencia del plazo de garantia.

- El tiempo méaximo de respuesta del servicio técnico del adjudicatario, en caso de averia, sera
de 24 horas. Para reparaciones superiores en tiempo se procedera, de forma inmediata, a la
sustitucion del aparato por otro de idénticas caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo
de adjudicatario

- El adjudicatario se compromete a aportar, sin costes, durante el periodo que dure la
garantia, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible en el funcionamiento
del equipo y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados.
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La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de
aceptacion correspondiente. Se entregara a la Direccion del Centro la prueba de
aceptacion debidamente firmada, el certificado y documentacion. Se entregardn dos
copias.

- Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a
la recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario
en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica 0 manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.. Asi
como las recomendaciones de manteamiento preventivo, predictivo y correctivo a
realizar en el equipo.

FORMACION

- El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el
software de trabajo. Para ello, debera presentar un “Plan de Formacién para Todo el
Personal” que incluya las horas necesarias para el correcto funcionamiento durante el uso
del equipamiento, sesiones tedricas y sesiones practicas. Este plan debera ser entregado
en el momento de firma de su acta de recepcion. Esta formacion se extendera al periodo
de la garantia.
- Tras la formacién inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que
realizar las sesiones solicitadas, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo
personal contratado, al menos durante el periodo de vigencia de la garantia.
- Ellicitador adjuntara en la oferta:
= Un programa de Formacion de Personal, para formar a los profesionales
designados: en el uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre
formaciones de técnicos y personal de enfermeria, segun cada caso. Especificar

metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo. El hospital
requiere que esta formacion sea presencial donde estén instalados.

= Un programa de Formacion de Personal del Servicio de Mantenimiento,
especificando metodologia, niUmero de personas, lugar y duracion del mismo.

- Se certificara la formacion a las personas gque la reciban. Se entiende en cualquier
caso que laamplitud y calidad de la formacion debe ser la precisa para el perfecto manejo
y maximo rendimiento de los equipos. 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. Cualquier modificacion/actualizacion de los
equipos precisard de un periodo de formacion del personal en los mismos términos
sefialados anteriormente.
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- La formacidn recibida debera asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de
reducir tanto el riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los
tiempos de parada. Por ello, en el caso de que el Hospital considere que la formacion no
es la adecuada para tales fines, no se podra dar conformidad a la aceptacion del equipo
hasta su subsanacion. Las tareas de formacion se planificaran con el responsable del
contrato y el servicio que recibe el equipo. Durante el periodo de garantia, todas las
actualizaciones cuando se realicen, deberan ser objeto de una formacion especifica de
manera que se actualicen todos los conocimientos y funcionalidades del equipamiento
adquirido. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la
instruccion del personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado.

7. GARANTIAY ASISTENCIA TECNICA

La garantia del equipo debera cumplir:

e Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto materiales
como de mantenimiento).

e Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.

e Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

Asistencia técnica

Durante el periodo minimo de garantia estara cubierto el mantenimiento sin coste adicional
para el Hospital. El adjudicatario deberad presenter para la formalizacién del contrato el
programa de mantenimiento, con indicacion clara del alcance. Estaran incluidos como
minimo:

e Mantenimiento preventivo programado: revision periodica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento).

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

e Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

e En caso de que dichas especificaciones indiquen un mayor nimero de revisiones, se
cumplira con las mismas.

e Reposicion de todo aquello que se manifestara defectuoso.

e Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.

e El horario del Servicio Técnico sera, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes a
viernes, con atencion telefonica en castellano. El tiempo de respuesta presencial ante
una averia serd como maximo de 48 horas.
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e Eltiempo maximo de entrega de repuestos sera de 3 dias laborables desde el momento
en que se realiza el diagndstico de la averia.

e Si por algun motivo excepcional, no fuera posible reparar el equipo por las razones
indicadas anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacion de sustituir el equipo
por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales desde
que se le comunique la averia.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de revisiones en las cuales
se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las opraciones
realizadas, las piezas sustituidas, los resultados de calibraciones, las calibraciones de equipos
usados como patrén y los tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en la inclusion de
toda la informacion necesaria de los equipos.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces,
etc. que pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 afios 0, en caso de obsolescencia
del equipo, se sustituird por otro de las mismas caracteristicas o superior sin coste alguno
para el Hospital.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada,
una vez cause baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida atil del equipo
ofertado conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre
aparatos eléctricos y electronicos y la gestion de sus residuos.

e SERVICIO TECNICO.

- El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible
mas cercano indicando la localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando
personal técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacién del
servicio técnico en el ambito nacional. En términos generales, y siempre que no se exija
un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la comunicacion de la incidencia no podra
ser superior a 8 horas laborables, considerando como horario laborable de lunes a viernes
de 08.00 a 18.00 horas. Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de
todos los accesorios y fungible que utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia
de reposicién (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que proceda.

- El centro sanitario, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un
contrato de mantenimiento integral, en modalidad todo riesgo, sin ningun tipo de
exclusion durante los 10 afios siguientes a la finalizacion del periodo de garantia, siendo
el importe anual del mismo no superior al 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.
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8. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Toda la documentacion aportada deberd ser documento original y deberd presentarse en
castellano o traducida oficialmente al castellano. Debera presentarse, al menos:

Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catélogos, o ficha técnica de
los mismos y toda la informacidn necesaria con la que se pueda verificar cada una
de las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido en la
legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.

9. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion del
consumo energeético. Se indicara en relacion con este aspecto, el cumplimiento de la normativa
Energy Star o similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados, tales
como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida Util y contar con dispositivos de
minimizacion de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara
informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja incidencia
medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecoldgica de la UE
(European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o
declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El contratista adoptard las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademas, se asegurara que su
personal esté debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas
ambientales.

La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con
el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacién del medio
ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos.

El Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del dafio
ambiental derivado de un incidente ambiental causado por el adjudicatario.
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Compromisos ambientales:

Desarrollar su actividad con una actitud responsible frente al Medio Ambiente.
Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a
su actividad.

Informar de todos los incidentes con respercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital.

Emplear equipos con marcado CE vy a relizarles un mantenimiento preventivo con el
fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados en
las caracteristicas técnicas.

Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacion y empleo de los productos.
Consumir agua, energia y demas recursos que necesita para el desarrollo de los
trabajos de una forma responsable.

Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos los
trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y
depositarlos en el contenedor correspondiente.

10. PRESENTACION DE OFERTAS.

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo | del Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares.

11. PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria sera la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para
garantizar el cumplimiento de la legislacion vigente en cada momento, en materia de
Proteccidn de Datos de Caracter Personal y serd asimismo responsable de su cumplimiento en
todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplira con lo estipulado en la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y su normativa de desarrollo.

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacion de las tareas guardara
secreto profesional sobre todas las informaciones, documentos y asuntos a los que tenga
acceso o conocimiento durante la vigencia del contrato, estando obligados a no hacer
publicos o enajenar cuantos datos conozcan como consecuencia 0 con ocasion de su
ejecucidn, incluso después de finalizar el plazo contractual.

SUMINISTRO: PROCEDIMEINTO ABIERTO SIMPLIFICADO. PLURALIDAD DE CRITERIOS
SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE UNA TORRE DE LAPAROSCOPIA 4K CON SISTEMA
FLUORESCENCIA PARA EL USO DE ICG. Exp. A/SUM-034601/2025
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12. OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

CONFORME
EL ADJUDICATARIO LA DIRECTORA GERENTE
Firmado digital mente por: MARI A LU SA GARCI A GONZALEZ - ***8541**
Fecha: 2025.09.30 14: 07
FECHA Y FIRMA Fdo.: Maria Luisa Garcia Gonzalez
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