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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO, MONTAJE Y PUESTA A DISPOSICION DE UN MICROSCOPIO QUIRURGICO CON
TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA (OCT) INTRAOPERATORIA INTEGRADA PARA EL
SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA A/SUM-040120-2026)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacién del suministro cuyo
objeto a continuacién se indica, de conformidad con los requisitos que para cada contrato establece la
LCSP. El plazo de ejecucion sera de 1 mes a partir de la formalizacion del contrato y el presupuesto de
licitacién es 351.928,50 €, siendo la base imponible 290.850,00 € y el IVA (21%) 61.078,50 €.

1. OBJETO Y ALCANCE:

El presente pliego tiene por objeto la contratacion del suministro, instalacién y puesta en funcionamiento
de un microscopio quirdrgico con Tomografia de Coherencia Optica (OCT) intraoperatoria integrada,
destinado al Servicio de Oftalmologia del Hospital Universitario Severo Ochoa de Leganés.

El suministro comprendera, de forma integral, el equipamiento objeto del contrato, de acuerdo con las
caracteristicas técnicas, cantidades, precios maximos y requisitos establecidos en el presente pliego,
incluyendo, asimismo:

o Eltransporte, entrega, instalacidén y puesta en marcha del equipo en su ubicacién definitiva.

e La estabilizacion mecanica del estativo y la completa operatividad de todos los elementos que
integran el sistema.

e La automatizacion y sincronizacion de los sistemas de visualizacion y cirugia de retina, asi como de
los mecanismos de seguridad laser incorporados.

e La imparticiébn de un programa de formacién clinico-técnica avanzada dirigido a los profesionales
usuarios y al personal responsable de su mantenimiento.

e La prestacion de una garantia oficial integral, que incluira el mantenimiento preventivo y correctivo,
asi como la sustitucion de piezas, mano de obra, desplazamientos y cuantas actuaciones resulten
necesarias para garantizar el correcto funcionamiento del equipo durante el periodo de garantia.

2. CANTIDADES Y PRECIOS:

5 PRECIO IMPORTE
CODIGO 5 BASE TIPO IMPORTE
DESCRIPCION UNIT. SIN | CANTIDAD TOTAL
MATERIAL IVA IMPONIBLE | LV.A. IVA CON LVA.
Microscopio  quirdrgico
3000938 |con OCT intraoperatoria | 290.850,00 1 290.850,00 21 61.078,50 | 351.928,50
integrada.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DEL SUMINISTRO:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los productos ofertados por
los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de
diseno.
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DESCRIPCION TECNICA

MICROSCOPIO QUIRURGICO CON TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA (OCT)
INTRAOPERATORIA

Debe disponer de un estativo de suelo estable y antivibraciones equipado con un asa ergonémica de maniobra y ruedas
direccionales de rodadura suave con frenos de seguridad, garantizando un desplazamiento 4gil entre quiréfanos y una
fijacién absoluta durante la cirugia.

Debe disponer de una pantalla tactil integrada de grado médico que permita programar, almacenar y personalizar los
perfiles de usuario de distintos cirujanos, guardando de forma independiente los parametros especificos para cada fase o
paso de la cirugfa.

Debe incorporar un sistema de enfoque eléctrico regulable a través del pedal quirdrgico con un recorrido minimo de 55
mm. Asimismo, dispondré de un sistema de zoom motorizado continuo con un factor de aumento de 1:6, garantizando un
rango de magnificacién que cubra desde los 3.5x hasta los 21x aumentos.

Deberd incluir, en el cabezal 6ptico, un sistema de desplazamiento horizontal X-Y motorizado, controlado desde el
pedal, con un rango de movimiento minimo de 60 mm x 60 mm para permitir el centrado exacto sobre el ojo del
paciente.

Deberd contar con correcciéon apocromdtica completa, asegurando la médxima fidelidad de color, eliminacién de
aberraciones cromadticas y una alta resolucion y contraste en todo el campo visual.

Debe incorporar un tubo binocular principal para el cirujano inclinable con un dngulo de observacién regulable de 0 a
180 grados y oculares gran angulares con ajuste integrado para la distancia interpupilar y correcciéon de dioptrias
(ametropia).

Debe disponer de un binocular independiente para un segundo observador con tubos inclinables de 0 a 180 grados. Este
sistema deberd permitir su posicionamiento indistinto a ambos lados del microscopio (derecha o izquierda) de forma
rdpida y directa, sin necesidad de desmontar el binocular principal ni ninguna otra pieza estructural del microscopio.
Debe disponer de una cdmara de video médica de alta definicion integrada dentro de la propia estructura fisica o estativo
del equipo (sin médulos ni cableados externos expuestos), garantizando la mdxima proteccién del componente dptico,
una higiene éptima en el quiréfano y la transmisién automatizada de la sefial de video en tiempo real sin interferir en la
movilidad del cirujano.

Debe disponer de un sistema de grabacién digital y asistencia quirdrgica capaz de importar y superponer en tiempo real
los datos biométricos y astigmaticos del paciente sobre la imagen quirtrgica para guiar al cirujano en procedimientos de
precision, registrando de forma simultdnea el video de la cirugfa y los pardmetros técnicos del equipo de manera
automatizada.

Deberd incorporar un sistema de Tomograffa de Coherencia Optica (OCT) integrado de forma nativa en su estructura (sin
mddulos ni adaptadores externos) que proyecte imdgenes tomograficas en tiempo real directamente en la linea de vision
del cirujano y permita controlar el enfoque, la captura y el escaneo desde el propio pedal, evitando interrumpir la cirugfa.
Debe incorporar un sistema optico de gran campo y de no contacto para vitrectomia dotado de al menos dos juegos
completos e idénticos de lentes reutilizables y autoclavables de macula y de campo amplio, el cual deberd estar
sincronizado de forma nativa con un sistema de inversores motorizados integrados que, mediante sensores Optico-
mecdnicos, detecte automdticamente la posicién de trabajo de la lente y voltee de forma inmediata la imagen en los
oculares del cirujano, del asistente y en las salidas de video sin requerir ninguna accién manual o de pedal adicional.
Debe incorporar un sistema de filtros de seguridad para fotocoagulacién ldser (532 nm).

OTROS ACCESORIOS:

Debe incluirse un minimo de 12 capuchones y 12 empuiiaduras asepticos y reutilizables (reesterilizables) para los
mandos del cirujano durante la intervencion.
Debe incluirse un minimo de un pedal multiprogramable e impermeable al agua.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DEL SUMINISTRO:

4.1 Cumplimiento Normativo:

El equipo ofertado debera cumplir estrictamente con la legislacién vigente para productos sanitarios,
incluyendo de forma obligatoria:
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Marcado CE de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).

Certificacién bajo la norma UNE-EN 60601-1 (Seguridad electromédica).

Certificacion bajo la norma UNE-EN 60601-1-6 (Aptitud de uso e ingenieria de usabilidad).
Certificacion bajo la norma UNE-EN 60601-1-2 (Compatibilidad electromagnética) asegurando que
el microscopio y la electronica del OCT no sufran interferencias ni afecten a otros equipos del
quiréfano.

4.2 Condiciones generales de ejecucion del suministro

El suministro se efectuara en el Almacén General del Hospital Universitario Severo Ochoa en
horario de 08:30h a 13:30h.

4.3 Reposicion por anomalias y defectos en el suministro.

Caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el plazo
inferior a 72 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

5. OTRAS CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DEL
EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario debe tener presente que, con el objetivo de adquirir de manera integral y asegurar la
correcta ejecucién del contrato, debera de cumplir las siguientes condiciones y obligaciones:

5.1 INSTALACION Y PRUEBA DE ACEPTACION DEL SISTEMA.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso de
colocacion de anclajes y empotramientos, la conexién de los distintos suministros (eléctricos,
gases, etc.) al equipo hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas,
soportes y otros), asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta en marcha
en su ubicacion definitiva. La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, debera realizar
las pruebas necesarias que acrediten el correcto funcionamiento, en presencia del personal
técnicamente cualificado y autorizado por el Centro (Servicios Técnicos) para elevar la
correspondiente ACTA DE CONFORMIDAD que condicionara el pago de la factura.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de
embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

Todos los sistemas ofertados seran completamente nuevos, debiendo el adjudicatario aportar
cuanta documentacién se le requiera en este sentido.

5.2 TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTOS:

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas 6ptima utilizacién, tanto desde
el punto de vista operativo como funcional, y que comprendera con minimo los modulos de:

- Aprendizaje

- Asesoramiento

- Actualizaciones.

Esta formacion 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 instrucciéon del personal se
extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.
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5.3

personal especializado de la empresa.

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

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacion necesaria para facilitar la
formacion del personal que afectara 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 formacién técnica para el personal de mantenimiento que
designe el hospital destinatario del equipo.

Cuando se produzca cualquier modificaciébn o actualizacién de los equipos, la empresa
adjudicataria debera realizar la formacion del personal del Hospital tal y como se ha previsto en los
apartados anteriores.

GARANTIA Y ATENCION TECNICA:

La empresa adjudicataria debera ofrecer una garantia de 2 afos, a contar desde el dia siguiente de
la firma del ACTA DE CONFORMIDAD, en la que al menos se incluya:
- La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado: revisidon periddica 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 reparacion de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

- Actualizaciones de software que se lancen durante el periodo de vigencia de dicha garantia

- Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
servicio de mantenimiento.

En este sentido, es importante destacar que:

- 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 detallara las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

- El licitador debe detallar las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al equipo
durante el periodo de garantia que se hard sin ningun coste para el Hospital. El
adjudicatario comunicard al Servicio técnico las fechas de dichas operaciones con suficiente
antelacion acordandose el horario en funciéon de la actividad del servicio donde se ubica el
equipo.

- Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo 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.

- El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de
suministro de repuesto en ningun caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y
48 horas en dias festivos.

- Los licitadores garantizaran que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
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- El licitador debera acreditar en su oferta la disponibilidad de servicio técnico en territorio
nacional, indicando la ubicacién del centro de asistencia técnica mas cercano, con
expresion de la localidad, direccion y teléfono de contacto. Asimismo, debera aportar una
declaracién de compromiso en la que garantice que, durante un periodo minimo de 10 afos
desde la fecha de adjudicacién del contrato, dispondra de soporte técnico, mantenimiento,
asistencia especializada y suministro de repuestos para todos los equipos y componentes
ofertados.

- El licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se ha de garantizar la
existencia de repuestos durante un plazo minimo de 10 anos a partir de la fecha de
adjudicacion.

- Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, se debera garantizar que el
hardware suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 10 afos
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias
para mantener las prestaciones originales del equipo.

- 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 util del
equipo ofertado conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

6. OBLIGACIONES MEDIO AMBIENTALES Y LABORALES DEL ADJUDICATARIO:

El adjudicatario, para el cumplimiento del contrato, adoptaran las medidas oportunas para el estricto
cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacién al trabajo realizado, debiendo
responder de cualquier incidente medioambiental por ellos causados, liberando al Hospital de cualquier
responsabilidad sobre el mismo. En especial se deberan adoptar todas aquellas medidas exigidas
legalmente, relativas a evitar vertidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmésfera y al abandono
de cualquier tipo de residuos, con extrema atencion en la correcta gestién de los clasificados como
peligrosos.

Asi mismo el adjudicatario se compromete al cumplimiento de todas las obligaciones laborales vigentes,
relativas a la contratacién y empleo de su personal y la relativa a Seguridad Social y Seguridad e Higiene
(Ley de Proteccion de Riesgos Laborales).

En Leganés, a 23 de septiembre de 2026

Firmado digitalmente por: GONZALEZ ANTON JOSE GILBERTO

El Director Gerente del Hospital Universitario
Severo Ochoa

CONFORME EL ADJUDICATARIO:
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ANEXO1

(ATENCION: Debe ser incluido en el sobre 3 como primera hoja de la oferta técnica)

DESCRIPCION DEL EQUIPO.
INDICADA EN EL PPT

DESCRIPCION DEL EQUIPO DADA POR EL LICITADOR CON
MARCA Y MODELO
(Sdlo en el caso de que se describa de forma distinta a la
indicada en el pliego)

REFERENCIA DEL LICITADOR
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