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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS - SUMINISTRO E INSTALACION DE TORRE LAPAROSCOPIA 3D
PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL
1. OBIETO
El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por
ellos ofertados para la adquisicion, el suministro e instalacidon de una torre de laparoscopia 3D para el
Servicio de Cirugia General.
2. NORMATIVA
La empresa adjudicataria, ademas de los requisitos legales y jurisdicciéon a aplicar, debera cumplir la
normativa y leyes vigentes o futuras que afecten al objeto del contrato y especialmente las siguientes:
° RD 192/2023 del 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios en Espafia.
o Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (ley 31/1995).
o Reglamento Electrotécnico de Baja Tension (RD 842/2002)
o Reglamento de Seguridad en las Maquinas (RD 1215/1997)
o Reglamento de Compatibilidad Electromagnética (403/2020)
o Norma UNE-EN 60601-1 y UNE-EN 60601-1-2
o Norma UNE 171340:2020, incluye quiréfanos y salas controladas.
El adjudicatario debera cumplir con la legislacidn vigente en materia de proteccion de datos de caracter
personal que resulte de aplicacion.
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 declaracidon conforme del fabricante que
acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacidn obligada, para cada uno de los equipos que
oferten.
3. DEFINICION DE LA ADQUISCION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES
La adquisicion de los equipos, incluye no solo el suministro de dichos equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacion.
3.1. EQUIPO
Se entiende por equipo el conjunto completo de la maquina, dispositivo o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento.
Se entiende también como parte del equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, disponer
de la Ultima actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.
3.2. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/0 ADJUDICATARIOS
3.2.1. MANUALES
Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccion del Centro, todos
los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor descripcion y operaciéon del equipo,
y que serdn como minimo los:
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- Deinstalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion 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: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda en la localizaciéon de averias.

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

3.2.2. SUMINISTRO

El suministro incluye el transporte, montaje, instalacion y puesta en funcionamiento de todos los
elementos incluidos con el equipo (hardware y software) en el servicio o unidad hospitalaria
correspondiente.

Para todos los equipos que componen el objeto del presente contrato se entendera incluido cualquier
componente, conexidn, pieza, utensilio, canalizacién, colocacién de anclajes, fijacién a pared vy
empotramientos, conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) al equipo, accesorios,
materiales, elementos de seguridad y proteccion (fijos, moviles y opcionales) etc., necesarios para su
completo y éptimo funcionamiento.

La instalacion comprende la entrega al hospital, y el montaje en los lugares de destino definitivos, asi
como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion. La ubicacion definitiva
del suministro e instalacion a realizar sera determinada por el hospital.

Asimismo, todas las mdaquinas, aparatos, equipos especiales, materiales, piezas, accesorios, herramientas
y demas utensilios precisos para la realizacion de los trabajos de instalacion, serdn por cuenta del
adjudicatario, al objeto de que el suministro quede en perfectas condiciones de funcionamiento.

Los productos se identificardn de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Direccion del Hospital
indicard y se entregardn en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes
o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

3.2.3. PRUEBAS DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado, proporcionando, si procede, el fungible necesario para la prueba sin coste para el hospital.

Una vez realizadas las pruebas de funcionamiento y acreditada tanto la correspondencia del equipo y sus
componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en
funcionamiento del mismo, verificado por parte del Servicio; el Hospital proporcionara un documento de
acta de recepcion del equipo, en el cual quedara reflejada la fecha de inicio de la garantia.

La conformidad, que mediante su firma y fecha se preste por el personal autorizado, condicionara el pago
de la factura correspondiente.

3.2.4. FORMACION
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Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacion, tanto desde el
punto de vista operativo como funcional, y que comprendera con minimo los médulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones

- Mantenimiento

Esta formacién deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria o personal técnico
cualificado designado por el hospital 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 instruccién del personal se extendera
a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacidn se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté
ubicado.

El plan de formacién tendra una duracion estimada de dos semanas, pudiendo ampliarse en el caso de
ser necesario para el adecuado uso del equipo por el personal correspondiente. La duracién dependera
del equipo correspondiente, de las necesidades del personal del Hospital y serd acordada ente el
adjudicatario y el Servicio correspondiente.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informaciéon necesaria para facilitar la
formacion del personal que afectara las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios
una vez transcurrido el plazo de garantia. Deberd expresar su compromiso de impartir, caso de ser
requerido, un curso de formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital
destinatario del equipo.

Tras la formacién inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendrd 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.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos precisara de un periodo de formacion del personal
en los mismos términos sefialados anteriormente.

3.2.5. GARANTIAS, MANTENIMIENTO Y SERVICIO TECNICO
El periodo de garantia serd de como minimo de 2 afios e incluird un mantenimiento integral y a todo
riesgo, de los equipos, incluidas las reparaciones sea cual sea la causa. Este plazo puede verse aumentado,
si el adjudicatario asi lo oferta en los criterios valorables de adjudicacién de cada lote. Incluye
especificamente:

e Mantenimiento preventivo programado: revisiones periddicas de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo de acuerdo con lo indicado por el fabricante.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos, incluidas
todas las piezas de recambio y sustitucién de las partes averiadas, independientemente de la
causa de la averia.

e Todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento.

e Actualizaciones de software (updates).

Los técnicos del adjudicatario entregaran, una vez finalizada la intervencidn correspondiente, al Servicio
de Mantenimiento del HUPHM un informe o parte de trabajo en el que constara lo siguiente:

Mantenimiento preventivo:
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e  Operaciones preventivas programadas.

e Horas de inicio y finalizacion del trabajo realizado.

e  Repuestos o piezas que se han sustituido.

e Confirmacién explicita de que se considera que el aparato queda en condiciones correctas de
funcionamiento y sobre todo de seguridad.

e  Cualquier observacion o recomendaciéon que se considere pertinente.

e Nombre y firma del técnico que ha realizado el trabajo.

Mantenimiento correctivo:
e Diagnostico de la averia y la causa estimada.
e Descripcidn de la reparacién efectuada.
e Horas de inicio y finalizacidn del trabajo realizado.
e Repuestos o piezas que se han sustituido en la reparacion.
e Confirmacién explicita que considera que el equipo queda en condiciones correctas de
funcionamiento y sobre todo de seguridad.
e Silaaveria no ha sido fortuita, las medidas que se recomiendan para evitar su repeticion.
e Nombre y firma del técnico que ha realizado el trabajo.

Durante el periodo de garantia, se llevara a cabo una reunién anual entre el Jefe de Servicio de
Mantenimiento y el responsable del contrato por parte del adjudicatario. En esta reunidn se entregara un
informe detallando los trabajos y tareas realizadas durante el afio, el cumplimiento de los programas de
mantenimiento preventivo y los resultados obtenidos, asi como cualquier otra cuestion relevante. El
informe se elaborara siguiendo las indicaciones del Jefe de Servicio de Mantenimiento del Hospital y se
entregara dentro de los primeros diez dias naturales del mes siguiente de cumplir cada afio de garantia.
El contenido del informe serd acordado con el Jefe de Servicio de Mantenimiento al inicio del contrato.

El licitador debe detallar en la oferta, las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia que se hara sin ningun coste para el Hospital. El adjudicatario comunicara
al Servicio de Mantenimiento del Hospital las fechas de dichas operaciones con suficiente antelacion
acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas durante el periodo de garantia se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El Hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del Centro, previa
justificacion.

Los licitadores garantizardn que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal
especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias de este concurso, se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util, una vez dados de baja por el Hospital, de
los equipos ofertados conforme a los estipulados en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos.

3.2.6. CONSUMIBLES — FUNGIBLES
El licitador debera adjuntar, en su caso, una relacidn de los fungibles, y su precio, asociados al equipo que

oferta. Los precios facilitados serdn los que, se apliquen durante el tiempo de garantia, no pudiendo
incrementarse sin previo acuerdo con la Direccién del Hospital. En el caso de que el fungible ya exista en

*
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el Hospital, se tomard el precio menor como referencia para los pedidos. Aquellos fungibles que sean
exclusivos, para el funcionamiento del equipo, deberdn indicarse en la relacidn presentada.

Todos los fungibles que se necesiten para poner en funcionamiento el equipo y durante la formacion seran
suministrados por el adjudicatario.

3.2.7. REPUESTOS
La adjudicataria asume el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida util del equipo,
siendo, como minimo, diez afios desde la compra del mismo.

3.2.8. INTEGRACION INFORMATICA
Para aquellos equipos que requieran posibles integraciones con aplicaciones del centro, el coste de tales
integraciones sera asumido por el adjudicatario.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Si alguna de las caracteristicas pertenece a una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas
Unicamente como guia u orientacidon para la presentacion de ofertas, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusion previa.

Las caracteristicas técnicas que hagan referencia a alguna marca deberan entenderse como orientativas.
Las medidas o rangos utilizados en las descripciones técnicas tienen igualmente caracter orientativo o
aproximado de un +- 5 %.

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas que
se establecen, o en su caso, se podran ofertar equipos con caracteristicas equivalente y cuyas prestaciones
finales sean semejantes a las establecidas.

Consiste en la adquisicion de una torre de laparoscopia con resolucion 4K compatible con imagen de
fluorescencia por infrarrojo de espectro cercano (NIR) para el Servicio de Cirugia General. El
Videolaparoscopio 3D debe permitir la visualizacion con ICG y 4K, todo integrado y de manera
simultanea.

No seran admitidas aquellas ofertas de torres de laparoscopia cuya utilizacion requiera la adquisicion
de consumibles especificos que deban ser adquiridos individualmente para cada paciente.

Monitor

1. Monitor 4K 3D principal de tamafo minimo de 32”, resolucién de al menos 3840 x 2160 pixeles,
formato de imagen 16:9, con entradas y salidas de video 4K UHD y homologacion de grado
médico. Debe venir montado en un brazo soporte regulable en altura y angulacion.

2. Monitor 4K 3D auxiliar de tamafio minimo de 32”, resolucién de al menos 3840 x 2160 pixeles,
formato de imagen 16:9, con entradas y salidas de video 4K UHD y homologacién de grado
médico. Debe venir montado en un brazo soporte regulable en altura y angulacion.

3.  Ambos monitores deben tener la posibilidad de visualizacion en 2D.
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Unidad de control de camara 4K UHD ICG

4.

Resolucion 4K de al menos 3840 x 2160 pixeles, con tasa de refresco 50- 60Hz, de escaneo
progresivo, zoom electrénico configurable x2 o superior.

Compatibilidad con cabezales de cdmara 4K y videolaparoscopios 4k/3D ICG.

Con entradas y salidas de video digital 4K UHD.

Debe permitir la grabacion de los archivos de imagen y video (integrado o en mddulo aparte
incluido).

Debe permitir al menos tres modos de imagen ICG diferentes.

Ha de ser configurable para diferentes tipos de especialidades quirurgicas.

Fuente de luz compatible con imagen de fluorescencia ICG

10.

Fuente de luz fria LED de alta intensidad con ajuste de la intensidad automatica y manual,
compatible con imagen de fluorescencia por infrarrojo de espectro cercano (NIR).

11. Vida util de al menos 30000 h.
Cable de luz
12. Cable de luz fria (2 unidades) compatible con ICG.

13.

Didmetro aproximado de 4,8mm y longitud aproximada de 3 metros.

Insuflador de CO2 de alto flujo

14.
15.
16.
17.
18.

19.

Sistema de insuflacion de alto flujo de al menos 40 I/min compatible con filtro ULPA.

Debe poder conectarse a botella y toma central de CO2.

Debe incorporar alarmas acusticas y visuales en caso de sobre presion.

El tubo de insuflaciéon de CO2 debe incorporar un sistema de calentamiento del CO2.

La oferta debe incluir minimo 3 tubos de insuflacion con un nimero minimo de 100 usos cada
tubo.

Aspiracion de humos integrado o en mddulo aparte (debe permitir la adaptacion en las
tubuladuras de filtros HEPA).

Carro de transporte

20.
21.
22.
23.
24.

Carro rodable con baldas y cajon, con soporte para el monitor regulable en altura y longitud.
Todas las ruedas antiestaticas, al menos 2 deben disponer de freno.

Debe incorporar un botdn de encendido Unico.

Soporte de botella de CO2 regulable en altura.

Trasformador con minimo 8 tomas de corriente.

Videolaparoscopio 3D

25.
26.
27.
28.

2 Videolaparoscopios de 302 compatible con luz blanca.
Botones programables con distintas funciones.
Enfoque automatico y zoom electrdnico x2.
Videolaparoscopio 3D 4K compatible con ICG.

6. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD
SOCIAL CORPORATIVA
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El licitador debera aportar, en caso de disponer de ellos, certificado del Sistema de Gestién Ambiental
conforme a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestidn Calidad (Norma I1SO 9001
0 1SO 13485) o equivalente. Presentando, en su caso:

e  (Certificacion en gestidn de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.)
en caso de disponer de él.

e  Certificacidn del Sistema de Gestion Ambiental en base a la Norma I1SO 14001 en caso de disponer
de él o bien
declaracién responsable de cumplimiento de las normativas de medio ambiente vigentes o
presentar un Certificado de Declaraciéon Responsable del cumplimiento los requisitos legales
vigentes en materia ambiental y de residuos.

e Seincluird en la oferta técnica, si el equipo dispone de dispositivos de minimizacidn del consumo
energético.

e El proveedor, como suministrador del equipo y de sus respectivos consumibles si fuesen
necesarios, se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los
residuos de los consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental
vigente, debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de
la gestion realizada de dichos residuos.

e El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia
ambiental y de residuos.

e El licitador deberd cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacion en
materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucion de
los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su aplicacion y de las consecuencias derivadas de
su incumplimiento, tanto en lo concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

7. PROPUESTA TECNICA

Los equipos deben ser nuevos y en ningln caso remanufacturados o usados en demostraciones. Se
ofertard la ultima tecnologia disponible en el momento, indicdndose fecha en que el equipo adjudicado

se encuentra en el mercado. También se indicard el tiempo durante el cual garantiza el suministro de

piezas y componentes de repuesto, que en ningln caso podrd ser inferior a 10 afios adquiriendo, por
tanto, el compromiso firme de disponibilidad de los mismos. Bajo ningin concepto seran admitidos
equipos de segunda mano o que incluyan componentes de segunda mano, siendo este aspecto causa de
exclusion.

Todo el equipamiento, productos sanitarios y sus accesorios objetos de la presente contratacion deberan
reunir las condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion de acuerdo con la
normativa vigente en el momento de presentacion de la oferta.

Los licitadores, en su oferta técnica deberan acreditar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas
minimas exigidas en este apartado, presentando un documento PDF con nombre: “Acreditacidn
prescripciones técnicas Lote X.pdf”. El documento se generard en formato de tabla como se muestra en
el ejemplo a continuacion:

Cumple / . . .
L. L Pagina del catdlogo o
Caracteristica No Justificacion ..
manual técnico
cumple
Breve informacion . ,
e . Indicar la P4g. XX del
1.1. Caracteristica requerida en el punto 1.1 | SI/NO de la ]
. manual/catédlogo £’
caracteristica ==
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Breve informacion . i
Indicar la Pag. XX del

1.2. Caracteristica requerida en el punto 1.2 | SI/NO de la ]
manual/catélogo

caracteristica

El sobre de documentacion técnica debera incluir, como minimo, la siguiente informacion relativa a los
equipos que se oferten y numerada como se indica a continuacion:

1) Certificado CE de producto sanitario.

2) Fichero “Acreditacion prescripciones técnicas Lote X.pdf” relleno indicando el cumplimiento de la
oferta técnica, tal como se indica en el apartado 7 del PPT.

3) Relacion y descripcién del producto a suministrar mediante catalogos, ficha técnica de fabricante, u
otra informacion que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar cada una de las
especificaciones técnicas exigidas del equipo ofertado.

4) Certificacion en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, I1SO 13485, etc.) si
lo tuviera.

5) Certificacion del Sistema de Gestion Ambiental en base a la Norma ISO 14001 o declaracion
responsable del cumplimiento de las normativas medioambientales vigentes.

6) Relacidon y precios de los principales fungibles que precisa el equipo (si procede) y compromiso de
mantener los precios indicados como minimo durante el tiempo de duracion de la garantia, tal como
se indica en el apartado 3.2.6.

7) Relacién y precios de los principales repuestos, tal como se indica en el apartado 3.2.7.

8) Descripcidn técnica del equipo ofertado. Deberd desprenderse claramente el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas requeridas, asi como las especificidades del equipo ofertado. Los licitadores
deberdn especificar el ciclo de vida de cada uno de los equipos ofertados, estimacion de vida Util para
cada uno de ellos. Los licitadores deberan describir de forma detallada los componentes, accesorios
y cualquier otra informaciéon estructural que se considere relevante respecto al equipo ofertado:
energia eléctrica, agua, desagiie, climatizacidn, otros).

9) Los licitadores que oferten equipos que requieran conexién o integraciéon con los sistemas
informaticos del Hospital (Historia Clinica del Paciente, PACs, etc.), deberdn presentar declaracion
responsable asumiendo el compromiso de la integracidn con cargo al adjudicatario.

8. REQUERIMIENTOS DE INFORMATICA

Se presentan a continuacidon los requerimientos o caracteristicas técnicas informaticas de los
equipamientos o sistemas electromédicos:

1. Persistencia, gestion y explotacion de datos clinicos y no clinicos.

a. El equipamiento o sistema persistird los datos clinicos generados cumpliendo con todos los
requisitos normativos en materia de seguridad y proteccion de datos personales, garantizando y dotando
los mecanismos necesarios para su disponibilidad y seguridad durante toda la vida del contrato.

b. Acceso y explotacidn de datos generados por el equipamiento o sistema:
i. Los datos seran accesibles por parte del Hospital Universitario Puerta de Hierro
Majadahonda (HUPHM), quién tendra a su disposicién toda la documentacion relativa a
los mismos y los permisos de acceso correspondientes.
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ii. El equipamiento o sistema facilitard la descarga completa de los datos clinicos y de
actividad registrados, a través de herramientas comunes de ETL, para su integracion en
los sistemas informacionales del HUPHM. El adjudicatario prestara el soporte necesario
para la realizacién de esta tarea en caso de que sea requerido por el HUPHM.

c. El equipamiento o sistema dispondra de un médulo de explotacion de datos capaz de generar
al menos uno de estos dos resultados:
i. Informes genéricos o personalizados: a partir de la informaciéon registrada en el
sistema se generan diferentes tipos de informe basados en plantillas pre definidas
(genéricas) o personalizadas.
ii. Consultas predefinidas: funcionalidad para obtener el resultado de consultas
recurrentes en el tiempo y predefinidas por el usuario.

d. En caso de que el equipamiento o sistema genere imagen médica:
i. Deberdn especificarse en las ofertas los requisitos de almacenamiento en cuanto a
estimaciones de espacio necesario (en GB netos), estimaciones de crecimiento anual,
necesidades de tasa de transferencia y velocidad de respuesta.
ii. Se procurara la integracion con el sistema de almacenamiento de imagen del HUPHM
(VNA), asumiendo por parte del adjudicatario el coste de ampliacion del
almacenamiento VNA en caso necesario. En caso de que no fuera posible, el
adjudicatario debera proporcionar todos los dispositivos de almacenamiento necesarios
para almacenar el contenido generado durante la vida del contrato (discos,
controladoras y todo lo necesario para el correcto funcionamiento) sobre cabinas de
disco existentes o nuevas cabinas de discos, a criterio del HUPHM.
iii. Los equipos productores de imagen médica dispondran de interfaces estandares de
visualizacién de imagen y video, de tipo HDMI, Display Port, DVI o SDI, para su conexion
a la red audiovisual del campus del HUPHM.

e. El equipamiento o sistema se adaptarda a las politicas de backup corporativas y a los
mecanismos técnicos disponibles para su realizacidon. Deberan especificarse los requisitos de
almacenamiento necesario para las tareas de backup en cuanto a estimaciones de espacio
necesario (en GB netos) y estimaciones de crecimiento anual.

Integracion con Sistemas de Informacion del HUPHM.

a. Integraciones con otros sistemas de informacion: deberan incluirse como parte del contrato,

asumiendo su coste completo por parte del adjudicatario. En funcién de lo demandado en el pliego

técnico por el hospital, incluird su analisis, desarrollo, despliegue y mantenimiento correctivo y

evolutivo durante toda la vida del contrato. Se contemplardn como minimo las siguientes

integraciones:
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i. HIS Corporativo (SELENE). La solucién deberd contemplar una integracion directa con la
plataforma de integracion de SELENE para intercambiar, a través de mensajeria HL7, los
siguientes datos:

1. Datos demograficos.

2. Mensajeria de admisidn y fusion de historias clinicas.

3. Peticiones de pruebas y agendas/citacidn. Obtencion de lista de trabajo (worklist).

4. Envio de informes y de datos clinicos estructurados, incluyendo alertas.
ii. Sistema de informacion de cuidados criticos (solucion ICCA de Philips o solucion de PICIS). En
todos los equipos destinados a la monitorizacion y al cuidado de pacientes criticos, el fabricante
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deberd acreditar compatibilidad con el sistema departamental ICCA o PICIS existente en el
hospital, asi como con el sistema de recogida de datos Capsule, bien sea a través de certificacion
por parte del proveedor del sistema o a través de evidencia de instalaciones existentes en Espafia
o Europa. A su vez, el fabricante debera proveer todos los elementos necesarios para su
conectividad con el sistema: salida de datos, versién de software y hardware compatible y cables
de conexidén si fuera necesario; asi como de los trabajos de configuracién necesarios para su
integracion en la solucion y flujo de trabajo implementado.
iii. En funcién de la naturaleza del equipamiento electromédico, podrd requerirse integracién con
sistemas del hospital tales como los siguientes:

1. Sistema de informacién corporativo de radiodiagnéstico (RIS-PACS).

2. Sistema de informacion corporativo de Laboratorios.

3. Sistema de informacion corporativo de Farmacia.

4. Sistema de informacién corporativo de Cardiologia (ISCV-Enigma).

5. Sistemas de almacenado de imagen (VNA).

6. Compatibilidad con lectores de tarjeta RFID para la autenticacion del usuario e

integracion con el sistema de autenticacion Imprivata OneSign.

7. Sistema de Dosimetria.

8. Otras aplicaciones departamentales o corporativas implantadas en el hospital.

b. En caso de que fuera necesario algun tipo de hardware o sistema adicional o se requieran
tareas de integracion por parte de terceros, debera ser asumido por el adjudicatario del contrato.
Sera responsabilidad del adjudicatario el desarrollo de todos los aspectos necesarios para llevar
a cabo la integracion 6ptima de la solucidn, objeto de este contrato, con todas las herramientas
informaticas de HCE, al igual que el desarrollo/adaptacion de aquellas funcionalidades,
procedimientos y circuitos requeridos dentro de las propias herramientas de HCE, con el fin de
la adecuada implementacidn del proceso de trabajo definido por el hospital.

c. La disponibilidad de las integraciones indicadas en entorno productivo (entorno asistencial
real) deberd acreditarse al menos a través de uno de estos mecanismos:

i. Certificacién firmada por el representante legal del fabricante del sistema con el que
se requiere integracion.

ii. A través de referencias de implantacién en entorno productivo en hospitales
nacionales o europeos. Para ello se requerird certificado firmado por el representante
legal del hospital en el que se hallen implantadas en las condiciones requeridas en el
pliego.

d. El HUPHM podrd requerir, de forma adicional a lo establecido en el punto anterior, la
realizacién de una prueba técnica evaluable por el Servicio de Informatica del HUPHM que
certifique el cumplimiento del requisito. Los costes de realizacién de esta prueba hacia terceros
serdn asumidos integramente por el licitador. La negativa a realizar esta prueba por parte del
licitador supondra la no acreditacion de la disponibilidad de las integraciones requeridas en el
pliego.

e. El método de integracion a utilizar estard basado en consultas a través de servicios web
securizados, o bien mediante mensajeria estandar HL7, de acuerdo a las guias de integracion del
SERMAS y del HUPHM, mediante estandar DICOM para imagen médica o mediante otros
estandares especificos de integracién de dispositivos que seran especificados en el pliego [
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técnico. El licitador deberd acreditar el cumplimiento de los estdndares indicados, adjuntando las
certificaciones correspondientes.

f. Cualquier integracién debera quedar adecuadamente documentada, debera seguir las guias de
integracion y estar aprobada por el Servicio de Informatica del HUPHM.

g. Como principio general, se valorara la orientacion del equipamiento o sistema hacia la
interoperabilidad con otros equipamientos o sistemas electromédicos, independientemente de
que correspondan a otros fabricantes. Para ello, se promovera la adquisicion de equipamientos
que implementen estandares como el IEEE11073 SDC, a través de la certificacion de
cumplimiento (acreditacion como SDC Conformant Participant). Dicho estandar se compone
actualmente de los siguientes estandares complementarios:

i. IEEE 11073-20702 — Health informatics — Point-of-care medical device communication
Part 20702: Medical Devices Communication Profile for Web Services.

ii. IEEE 11073-10207 — IEEE Health informatics — Point-of-care medical device
communication Part 10207: Domain Information and Service Model for Service-
Oriented Point-of-Care Medical Device Communication.

iii. IEEE 11073-20701-2018 — Health informatics — Point-of-care medical device
communication — Part 20701: Service-Oriented Medical Device Exchange Architecture
and Protocol Binding.

3. Cumplimiento normativo en seguridad de la informacion y proteccion de datos personales.

a. Todos los equipamientos o sistemas que contengan o manejen datos personales serdn
conectados a la red sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, en la ubicacion establecida por
el HUPHM y cumpliendo con los estandares e instrucciones corporativas. El equipamiento o
sistema permitird la instalacion del software antivirus corporativo del HUPHM o un
mecanismo equivalente de proteccion.

b. Sellevara a cabo la integracion con el Directorio Activo del HUPHM mediante LDAP para la
gestion Unica de usuarios y accesos. El sistema permitird su inclusidon en el Dominio SALUD
del HUPHM.

c. El software que se proporcione serd compatible durante toda la vida del contrato con las
estaciones de trabajo existentes en el hospital, basadas actualmente en Windows 10 vy
navegadores Internet Explorer 11 (a extinguir), Edge, Chrome y Firefox y con sus
actualizaciones futuras.

d. El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de seguridad y
proteccidn de datos personales establecidos en la normativa legal vigente, durante todo el
contrato, incluyendo el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), la Ley Orgénica
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). Sera especialmente importante que se adopten y apliquen por el
adjudicatario las medidas de seguridad conforme a lo previsto en el articulo 32 del RGPD y
el Esquema Nacional de Seguridad que resulten de aplicacion, y que permitan garantizar la
seguridad de los datos personales y eviten su alteracién, pérdida, tratamiento o acceso no
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autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos
almacenados y los riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la accion humana o del
medio fisico o natural.

e. Dado que el equipamiento o sistema se considera por el HUPHM de categoria ALTA de
acuerdo al ENS, el proveedor deberd trabajar durante el contrato para obtener la
Certificacion de Conformidad con el ENS, de acuerdo a lo establecido en la “Instruccién
Técnica de Seguridad de conformidad con el Esquema Nacional de Seguridad”, aprobada, el
13 de octubre de 2016, por Resolucidon de la Secretaria de Estado de Administraciones
Publicas. Asi mismo, el adjudicatario debera procurar seguir las recomendaciones de
implantacidn contenidas en la “Guia CCN-STIC 858 Implantacion de sistemas SaaS en modo
local (on-premise)”.

4. Equipos de usuario, estaciones y servidores para el software asociado.

a. Los equipos de usuario deberan cumplir los siguientes requisitos:
i. La conexion a la red de datos TCP/IP ethernet se realizard de forma cableada a los
equipamientos de red existentes (switches de acceso de planta) con conexidn a puertos
RJ-45 (rosetas) con velocidades 10/100/1000 de acuerdo a los estandares de Madrid
Digital y a su normativa técnica.
ii. En caso de que el equipo tenga un interfaz de datos inaldambrico, debera cumplir con
los estandares WIFI 802.11 a/b/g/n/ac, Frecuencias - 2,4 GHz — 5 GHz, sobre protocolo
WPA 2 (AES) y PSK para la proteccidén de los datos enviados por encriptacion y la
autenticacion de los clientes.
iii. No podran desplegarse elementos LAN (como switches, hubs o firewalls) asi como
elementos WAN como routers, o cualquier elemento de comunicaciones, sin el analisis
y aceptacion por parte del personal técnico del HUPHM.
iv. Todas las emisiones radioeléctricas realizadas por los dispositivos deberdn ser en
todo caso compatibles y no producir interferencias, ni ser afectadas por las redes
inaldmbricas disponibles en el HUPHM y gestionadas por Madrid Digital.
v. En caso de que lo requieran, dispondran de lector de cddigo barras 2D cableado,
configurable y compatible con los principales estandares y conexién USB, pudiendo
acoplarse otros lectores equivalentes en caso necesario.

b. Las estaciones de control o visualizacién que alberguen aplicaciones informaticas:
i. Dispondran de sistema operativo Windows 10 o superiory, en todo caso, de un sistema
operativo soportado por su fabricante durante la vida del contrato. Un sistema
operativo inferior, y especialmente si esta fuera de soporte del fabricante, no es
aceptable por motivos de obsolescencia tecnoldgica y seguridad informatica, dado que
se expondria a un riesgo superior de ataque informatico y se contravendria lo
establecido en el Reglamento General de Proteccion de Datos y en el Real
Decreto311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad
en el ambito de la Administracidn Electrénica (ENS).
ii. Incorporaran impresora especifica siempre que no sea posible utilizar las impresoras
convencionales laser blanco y negro, con conexion USB, disponibles en el hospital, asi
como los consumibles en caso de no ser las impresoras corporativas.
iii. Incorporardn teclado y ratén, que seran lavables y desinfectables, de grado médico,
para los puestos en los que se requiera por el HUPHM.
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iv. Las estaciones destinadas a la monitorizacidn de pacientes incorporaran sistema de
alimentacion ininterrumpida (SAI) de socorro que garantice la continuidad de
funcionamiento normal durante un periodo de hasta 5 minutos en las situaciones de
transferencia entre fuentes de energia, y el apagado ordenado del sistema en una
eventual situacion de no retorno del suministro.

c. En caso de que se requiera un servidor para alojar aplicaciones software:

i. El servidor central debera poder ser virtualizado (utilizando una version actualizada y
sin vulnerabilidades del hipervisor VMWare) y sera ubicado en el servidor fisico que
determine el Servicio de Informatica del HUPHM, con el soporte del adjudicatario. La
maquina virtual del servidor central incorporara todos los elementos del software base,
y sus licencias, que sean necesarias para su adecuado funcionamiento, proteccién ante
amenazas informaticas, disponibilidad y rendimiento durante la vida del contrato.

ii. Suministro de las licencias software correspondientes a las soluciones objeto del
contrato y a todas las soluciones software requeridas para el funcionamiento de la
solucién en las condiciones de disponibilidad y seguridad establecidas, y de acuerdo a
las especificaciones del fabricante, incluyendo software base, sistemas operativos, bases
de datos, balanceadores de carga, motores de integracidn, etc. Debe incluirse el soporte
y la actualizacion de las licencias software, incluyendo todas las actualizaciones de
seguridad y nuevas versiones, durante toda la vida del contrato.

iii. El proveedor asumird las ampliaciones del hardware existente en el HUPHM, en caso
de que sea necesario a criterio del hospital para la implantacion del sistema, o bien
proporcionara servidores fisicos con este fin.

iv. En caso de que se incluyan servidores fisicos, deberdn instalarse en el CPD del hospital
y tener un formato enracable en armarios de 19”. Se dotaran como parte del contrato
todos los elementos para su correcta instalacién (guias hardware de instalacion,
tornilleria, latiguillos, cableado, fibras).

v. La conexién de equipamiento a la red de datos se realizara mediante tarjetas de red
de minimo 1Gb/s con conectores RJ-45 o bien mediante conexiones de fibra, a criterio
del HUPHM.

vi. Las configuraciones de red local requeridas para el funcionamiento del sistema,
incluyendo VLAN vy reglas de firewall, deberdn ser indicadas en las ofertas
correspondientes y consensuadas en todo caso con el HUPHM y con los responsables de
Madrid Digital.

vii. La solucion ofrecida por el licitador se adaptard a la plataforma de monitorizaciéon de
servicios que determine el hospital (Nagios o equivalente).

Deben monitorizarse todos los elementos incluidos en la solucién. El adjudicatario
incluird todas las licencias necesarias para la monitorizacion de la infraestructura.

5. Implantacion, soporte y mantenimiento del equipamiento o sistema.

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 licitador, que serd acordada con el HUPHM. Una

vez acordada con el hospital, serd anexada como parte del contrato. La implantacidn

completa del sistema deberd realizarse desde la fecha de formalizacién del contrato, segln

este cronograma.

b. Se dispondra de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la implantacion,
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de acuerdo a la especificacion realizada en el pliego y, en todo caso, la que permita la
adecuada implantacién del equipamiento o sistema.

c. Ladisponibilidad 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. Servicios de administracidn del equipamiento o sistema, si asi se requiere en el pliego:
i. El adjudicatario monitorizara todos los elementos hardware y software que
proporcione como parte de su solucién para asegurar en todo momento su adecuado
funcionamiento.
ii. El adjudicatario administrara todos los componentes hardware y software de la
arquitectura ofertada. En aquellos componentes propios del hospital, se acordaran los
términos para su administracion al inicio de los trabajos de implantacion.

e. Servicios de mantenimiento y actualizacion del equipamiento o sistema:

i. El contrato incluird en todo caso mantenimiento preventivo, correctivo y evolutivo. Si

asi se requiere en el pliego, podra incluir también servicios de monitorizacién vy

administracion de los equipamientos o sistemas.

ii. Siempre que se requiera en el pliego de prescripciones técnicas, se realizard una

monitorizacion del equipamiento o sistema con el objeto de detectar cualquier

alteracién antes de que tenga repercusion sobre el usuario.

iii. EI mantenimiento preventivo implicard la revisién de software y hardware y la

deteccidn y resolucidn proactiva de cualquier disfuncidon detectada. Se incluyen por

tanto el desarrollo de parches de software o actualizaciones programadas de version y

la renovacion o sustituciéon del hardware debido a obsolescencia y para evitar riesgos de

fallo.

iv. El mantenimiento correctivo:
1. Abarcara la resolucion completa, hasta la validacién del usuario, de cualquier
problema con el equipamiento o sistema independientemente de que haya
sido causado por el software o el hardware objeto del contrato. Se incluyen por
tanto el desarrollo de parches de software y la renovacién o sustitucion del
hardware debido a averias o pérdidas de rendimiento.
2. Implicara soporte estandar 8x5 en horario laboral (dias laborables de 8:00 a
17:00 h) salvo que se especifique otra cosa por pliego. En todas las incidencias
la respuesta (telefénica o por otras vias telematicas) serd inmediata. El tiempo
hasta el inicio de la resolucién no excederd las 2 horas en las incidencias criticas
y las 4 horas en el resto de incidencias. Incluira soporte presencial o remoto, a
través de los accesos corporativos establecidos por Madrid Digital (VPN), segun
sea requerido para la correcta resolucidn de la incidencia. En caso de que se
requiera reposicién de hardware y no esté en stock, el tiempo maximo de
respuesta sera de 48 horas sin contar dias no laborables.

v. El mantenimiento evolutivo:
1. Abarcara el analisis, desarrollo e implantacion de las demandas de mejora

realizadas por el hospital, y relativas al software, a través de actualizaciones de version.
2. Durante la duracién del contrato, se implantaran las actualizaciones de

version del software disponibles a medida que sean certificadas por el fabricante, sin

demoras debidas al adjudicatario y con la autorizacidn previa del hospital.
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3. Se registraran por parte del adjudicatario todos los avisos y solicitudes de
evolutivo cursadas con un identificador Unico, las acciones realizadas sobre el sistema y
cualquier actividad de mantenimiento. Esta informacidén estara a disposicion del
hospital, informando el adjudicatario de la situacion de las incidencias y solicitudes
pendientes de resolucion durante todo su proceso.

vi. Se establecerd un plan de contingencia por escrito y de comun acuerdo por parte del
adjudicatario y del hospital. En particular, se disefiara un plan de contingencia para la
actuacion en caso de errores criticos fuera del horario de soporte estandar,
especialmente en ambitos de atencién continuada.

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

El Director Gerente

Firmado digitalmente por: GARCIA PONDAL JULIO
Fecha: 2025.11.11 14:21
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