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EXPEDIENTE: A/SUM-047866/2025

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de UNA TORRE PARA LAPAROSCOPIA para el Servicio de Cir ug|a
General, para cubrir las necesidades del Hospital Ramon y Cajal.

LOTE | CODIGO | ARTICULO

3734 TORRE LAPAROSCOPIA 4K CIRUGIA GENERAL '

Torre endoscopica 4K compuesta por:

MONITOR 4K 32" con resolucion minima de 3840x2160.

29 monitor (1 de ellos inalambrico).

Videoprocesador de camara endoscopica 4k con una resolucion minima UHD 3840x2160
pixeles que permita el uso de técnicas de fluorescencia mediante uso de verde indocianina.

Cabezal de cdmara 4k+ ICG con una resolucién minima UHD 3840x2160 pixeles que permita
el uso de técnicas de fluorescencia mediante uso de verde indocianina.

Fuente de luz LED de alta potencia
Insuflador de CO2 de alto flujo

Carro porta equipos con un minimo de 10 tomas eléctricas, dos brazos portamonitores y
soporte para botellas de CO2

Sistema de captura de imagen para grabacion de videos y fotografia
Aspirador de Humos

épticas de 0 grados y 30 grados, 10mm laparoscépica, aptas para cirugia guiada por
fluorescencia.

2 Contenedores para la esterilizacion de las 6pticas

Complementos especiales cirugia general

ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el equipamiento
electromédico que constituye el objeto de la contratacion, asi como las condiciones de suministro, instalacion,
puesta en marcha, y capacidad de los suministradores, para la provision de equipos para el Hospital
Universitario Ramon y Cajal.

e Deberd ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible la opcién
refurbished (reacondicionado).

e Se deberd garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos un periodo de
vida de 10 afios, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis, Reparacion y servicios posventa
del RD - Ley 7/2021 del 27 de abril, "el productor garantizara, en todo caso, la existencia de un adecuado
servicio técnico, asi como de repuestos durante el plazo minimo de diez afios a partir de la fecha en que el
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bien deje de fabricarse”.

Por ello, los modelos ofertados por el licitador del equipamiento objeto del presente expediente deberan
estar en fase de produccion en la fecha de adjudicacion.

LEGISLACION

e 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 la puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 192/2023 de 21 de
marzo por el que se regulan los productos sanitarios.

e Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa referente a
proteccion de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de
5 de diciembre).

e Los productos y sus elementos auxiliares, accesorios y fungibles asociados, deberan estar conformes, en el
momento en el que se realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la
declaracién conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la
legislacion vigente y normas técnicas de aplicacion.

CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato. Si, por razones de
obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el 6rgano de contratacion puede demorar la entrega,
este plazo podra alargarse sin coste adicional.

El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al
equivalente en hardware y software al ofertado.

El cronograma de entrega de los equipos sera suministrado al adjudicatario en el acto de formalizacion del
contrato.

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacion en castellano y
preferiblemente en formato digital:

Manual de instalacion.
‘Manual de instrucciones y operaciones.

‘Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y ayuda para localizacion de
averias, etc.

Al menos el manual técnico y de mantenimiento, fichas técnicas de los elementos auxiliares y fungibles asociados,
se entregaran en formato electronico y pasara a formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento.

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

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacion material de la inversion, se realizard en la forma
legalmente establecida.
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GARANTIA

Una vez efectuada la conformidad, comenzara el plazo de garantia de los bienes objeto del contrato, indicado en el

PCAP.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos
suministrados, el drgano de contratacidn tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion de los que
resulten inadecuados o la reparacion de los mismos si fuese suficiente, incluyendo los trabajos y materiales
necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningln reparo o denuncia, el
contratista quedara exento de responsabilidad por razon de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adeclan al objeto contratado como consecuencia de vicios o defectos
imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta de la obligacion de
pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacion del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizara, las acciones de mantenimiento preventivo segin
definicion y periodicidad marcadas en el manual del fabricante y las acciones correctivas, que se puedan
producir por averias o defectos de los equipos, necesarias para el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en la documentacion técnica, se debera Incluir el nimero y
alcance de las revisiones preventivas segun recomendacion del fabricante.

La garantia incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas
y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad que las
necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica para atender todas las anomalias
(defecto de fabricacién o funcionamiento) que se puedan producir por averias o defectos de los equipos.

CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacién 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.

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn, accesorios
de anclaje o fijacidn necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente.

Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las actuaciones
necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexidn del equipo a los diferentes suministros
(eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos en caso de ser necesarios. Se
incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del
equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se
produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de
limpieza.

El licitador deberd indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el que ubique
el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc.), asi como de condiciones
ambientales (temperatura, humedad, etc.
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La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con el Hospital y en
presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del
Hospital Ramon y Cajal. El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacion con el
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccidn de Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizara las pruebas o test de aceptacion técnica que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacion de las pruebas, el adjudicatario entregara al
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un informe escrito en el que consten
los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacidn técnica del expediente de contratacién, se incluird el protocolo a realizar para la prueba de
aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizara el acta de recepcidn del equipo, desde el punto de vista
técnico y funcional.

FORMACION

El licitador adjuntara:

- Un programa de Formacién 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, seglin cada
caso. Especificar metodologia, niimero de personas, lugar y duracion del mismo.

El hospital requiere esta FORMACION PRESENCIAL Y EN LOS SERVICIOS IN SITU Y POR TURNO.

-Un programa de Formacién de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando metodologia, nimero de
personas, lugar y duracién del mismo. Se certificara la formacion a las personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera 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 modificacidn/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal en los mismos
términos sefialados anteriormente.

La formacion 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 formacidén no es la adecuada para tales fines, no se podrd dar conformidad a la
aceptacion del equipo hasta su subsanacion.

CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador acreditard en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando la localidad,
direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacion profesional, asi como el resto
de la organizacion 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
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el sistema, asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en los casos que proceda.

La oferta incluird 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 vélida a la finalizacién del periodo de garantia. Esta no podra ser superior al 7% del importe de
adjudicacion, IV excluido, y tendra una vigencia de al menos 2 ‘afios de la finalizacion del periodo de garantia de
los equipos.

CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material fungible, en la oferta
técnica deberd incluirse al menos la siguiente informacion complementaria:

Identificacion del fungible.

Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

Si es posible su reutilizacion y medios de reutilizacién necesarios, asi como el nimero de veces que puede
reutilizarse con plena eficacia.

En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los plazos medios de la misma.
Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

Precio con IVA incluido y vigencia de la oferta.

CONECTIVIDAD

Se debera cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:
Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccién de datos personales.

1.

2

3.

a.

Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales seran conectados en la
ubicacién establecida por el Hospital Ramén y Cajal y cumpliendo con los estandares e
Instrucciones corporativas. El equipamiento permitird la instalacion del software antivirus
corporativo del Hospital Ramén y Cajal o un mecanismo equivalente de proteccion.

El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de seguridad y proteccion
de datos personales establecidos en la normativa legal vigente, durante todo el contrato,
incluyendo el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Real Decreto
311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad (ENS).

Conexidn a la red audiovisual.

Se realizara la conexién de la torre quirlrgica a la red audiovisual del Hospital Ramén y Cajal a
través de los interfaces estandar HDMI o 12G-SDI. Los cables de conexidn entre las torres y los
puertos de conexion audiovisual existentes en las columnas quirurgicas seran dotados e instalados
por parte del adjudicatario.

Implantacion.

a.

Implantacion de la solucién: El conjunto de las tareas de implantacion del equipamiento o sistema y
de las soluciones complementarias indicadas en el pliego se abordaran de acuerdo al cronograma
incluido en la propuesta del licitado que sera acordada con el Hospital Ramén y Cajal. Una vez
acordada con el Hospital, serd anexada como parte del contrato. La implantacion completa del
sistema debera realizarse desde la fecha de formalizacion del contrato, seglin este cronograma.

b. Se dispondra de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la implantacion, de

acuerdo a la especificacidn realizada en el pliego y, en todo caso, la que permita la adecuada
implantacion del equipamiento o sistema.
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c. La disponibilidad del equipamiento o sistema completo debera ser superior en todo caso al 95% del
tiempo anual, salvo que se indique otra cosa por pliego.

d. Cualquier actuacion sobre el equipamiento o sistema, y especialmente aquellas actuaciones que
impliquen disminucién de sus funcionalidades o interrupciones en su funcionamiento, deberan
consensuarse previamente con el Hospital con el objeto de minimizar su repercusion clinica,
procurando su realizacion en horas valle con baja carga de trabajo, especificamente en horario
nocturno y/o en fines de semana.

PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Ramén y Cajal, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio Ambiente.
Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o servicios adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al medio ambiente.

NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad. Obligacion de informar
de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad al Hospital
Ramdn y Cajal.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
Reduccion de ruidos y olores.
Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacion, utilizacion y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo
uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados
y etiquetados. |

Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores municipales o a través
de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacién y reciclado
de los residuos.

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos. En caso de
utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté
autorizado en las especificaciones del producto.

Sobre los articulos LOTE 1

1. Se aportara el correspondiente y obligado marcado CE de cada articulo y su declaracion de
conformidad.
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2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. De no ser asi, deberan aportar
la documentacidn que justifique que se encuentra en periodo transitorio.

3. Aquellos productos que lo requieran, deberan incluir el certificado de exencion de latex.
4, Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica:
- Relacion de productos ofertados. ‘

- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacién que el licitante considere
oportuna, para la realizacion de informe técnico.

A la hora de valorar dicho informe, solo se tendrd en cuenta la documentacién presentada en
castellano.

Sobre otras cuestiones:

1. Si durante el plazo de ejecucién del contrato, incluido el periodo prorrogado, los adjudicatarios
disponen de nuevos articulos que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas y mejoren las
prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al
inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién del articulo primitivo, estaran obligados a proponer sustituciones de los productos o
materiales seleccionados. Asimismo, se puede aceptar ampliacion de referencias para un mismo articulo
permaneciendo invariable el precio.

2. Si procede, se incluird una relacién de equipos a ceder y sus fungibles vinculados (que no estén
incluidos en esta licitacién), junto con su valoracién econdmica.

3. Si procede, los adjudicatarios impartiran cursos de formacion. Se realizaran dentro del primer mes
desde la firma del contrato y de forma permanente, durante la ejecucion del mismo.

Fdo. DR. JOSE MARIA FERNANDEZ CEBRIAN Fdo.™BR—EM RACLY SANYS ™
JEFE SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL SUBDIREGTOR MEDICO, QUIRURGICA
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