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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE UN
SISTEMA DE INTEGRACION DIGITAL PARA EL SERVICIO DE
QUIROFANOS DEL HOSPITAL U. RAFAEL MENDEZ (AREA Illl DE SALUD).
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1.- OBJETO.
El presente documento tiene por objeto definir las especificaciones técnicas, condiciones de

suministro, instalacion y puesta en marcha que han de regir el suministro de un sistema de
integracion digital, destinado al Servicio de Quir6fanos del Hospital U. Rafael Méndez.

2.- RELACION DE EQUIPOS

2 PRECIO IVA
DENOMINACION UNDS. EXCL. TOTAL
SISTEMA INTEGRACION DIGITAL 1 101.380,17 101.380,17

3.- PRESCRIPCIONES GENERALES.

1. Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “especificaciones técnicas”. Si
alguna de las caracteristicas establecidas en dichas especificaciones técnicas determinara
una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion,
sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

2. Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién debera proporcionarse la
maxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto e informacién que permita realizar
una completa valoracion de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacion,
ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las
cuestiones tecnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo
de que la oferta no sea valorada.

3. En todos los casos, si fuera de aplicacién, el equipamiento ofertado debe ser totalmente
compatible con el sistema de informacién del Hospital Universitario Rafael Méndez, siendo
obligacion del adjudicatario la realizacién de la completa integracion con el mismo.

4. En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

4.- DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DE LOS EQUIPOS
SOLICITADOS.

En los anexos, que acompafan a este pliego de prescripciones técnicas se definen las
caracteristicas técnicas y prestaciones minimas que deben reunir los diferentes equipos.
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5.- LEGISLACION.

Se debera tener en cuenta cualquier reglamento y/o normativa que haga referencia a la
funcionalidad y seguridad del equipamiento objeto del presente concurso.

Los licitadores acreditaran, documentalmente, que el equipamiento ofertado cumple, en los
citados aspectos, con la legislacion comunitaria y espafiola vigente y, con la normativa
técnica complementaria que le fuese de aplicacion, comprometiéndose a realizar las
adaptaciones o modificaciones necesarias en caso de modificacién de la mencionada
normativa que pudiera producirse durante el periodo de garantia ofertado, siendo por cuenta
del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacién
vigente (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios y legislaciéon complementaria) llevando el marcado CE (con base en la Directiva
93/42/CEE). Se incluira documento acreditativo de este extremo.

También se tendra en cuenta el Real Decreto 1215/1997, de 18 de julio, por el que se
establecen las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacién por los
trabajadores de los equipos de trabajo.

Asimismo deberan acompanar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados
de marcado CE de los productos.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal 15/1999.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion, aportando documentalmente la
declaracion de conformidad del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditard el cumplimiento de cualquier otra legislacion
que sea de aplicacién al equipamiento ofertado.

6.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS.
6.1.- CONDICIONES DE SUMINISTRO.

Las condiciones de entrega del equipamiento deben ajustarse a lo establecido en el Cuadro
de Caracteristicas del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares y a las indicaciones
de la propiedad del Hospital. Si por cualquier circunstancia sobrevenida, la propiedad se
viese en la obligacion de retrasar la entrega del equipamiento adjudicado, el adjudicatario
debera suministrar el equipo y sus componentes en la nueva fecha de entrega indicada, sin
coste alguno.
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La adquisicion que se concursa, incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacion:

6.1.1.- ADQUISICION DEL EQUIPO.

Se entiende por equipo el conjunto completo del mismo, maquina o aparato principal con
todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento, incluyendo cuando fuese
necesario, el software actualizado y las correspondientes licencias de uso.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento, incluidos los anclajes previos, placas, pernos, los materiales necesarios y
trabajos correspondientes a todos los oficios que pudieran necesitarse. La obtencion de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera
el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga o decida
el Hospital. Seran montados en los locales de destino definitivo y se incluiran todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo
principal.

En todo caso el adjudicatario estara obligado a la reparacidén/terminacién de las obras
necesarias previas y posteriores a la instalacion del equipamiento adjudicado, con la
finalidad de que quede dispuesto para su pleno uso.

6.1.2.- MANUALES.

El equipamiento debera incluir, en el momento de su entrega y/o puesta en funcionamiento,
copia, en formato pdf., de todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes
a la descripcion y operatividad del equipo, que deberan ser entregados al responsable del
servicio/unidad destinatario del mismo y al Servicio de Obras y Mantenimiento. Deben ser,
como minimo, los siguientes:

De instalacion: aportando ademas, la informacién y rotulado sobre los equipos que
representen un riesgo especial para el paciente.

De uso: debe incluir las caracteristicas del equipo y una explicacion detallada de los
principios de funcionamiento, controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente y/o
manipulador, alarmas y operaciones rutinarias periédicas para la verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo y, cualquier otra explicacién necesaria para el correcto
funcionamiento y uso del equipo.

De mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracion y
ayuda en la localizacién de averias, etc.
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Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

6.1.3.- PIEZAS DE REPUESTO.

El adjudicatario estara obligado a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces,
etc. que le pudieran ser requeridas, indicando el tiempo maximo de compromiso de
suministro. Debe garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo minimo
de diez afos. Debera indicar para cada equipo ofertado la fecha de inicio de
comercializacion.

6.1.4.- FORMACION.

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacién, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional, siendo complementaria a la establecida en
el apartado siguiente, necesaria para comenzar a utilizar el equipamiento tras su puesta en
marcha.

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 instruccién del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

El plazo maximo para la imparticion de dicha formacién del personal sera comunicado por la
propiedad al adjudicatario y, en ningin caso, sera superior a tres meses desde la fecha de
puesta en marcha. En caso de que la propiedad estimase necesaria una actualizacién de
dicha formacion, esta podra ser solicitada, sin coste adicional, durante el periodo de garantia
del equipamiento objeto del presente pliego.

Asimismo el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacién necesaria que
acredite la formacion del personal que efectuara las inspecciones periédicas y el
mantenimiento preventivo y correctivo necesario, independientemente de que este personal
sea propio o externo.

Debera expresar su compromiso de impartir, en caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacion prevista de los mismos. Su duracién (en dias/semana) y, el nimero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso
debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios
del mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion sera la adecuada
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.
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Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara la obligacion de actualizacion
de la formacién del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

6.2.- CONDICIONES DE INSTALACION.

El licitador determinara, en su oferta, las condiciones idéneas de instalacién y los requisitos
necesarios que debera cumplir el espacio fisico en el que se ubique el equipamiento para su
correcto funcionamiento, indicandose, al menos:

a) Las fuentes de suministro de energia necesarias, sus caracteristicas y consumo
estimado.

b) Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.) necesarios, sus
caracteristicas y consumo estimado.

c) Espacio fisico util necesario y estudios previos.

La propiedad autorizara y supervisara el montaje hasta la puesta en marcha y/o
funcionamiento de los equipos. La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se
realizara de forma coordinada con la propiedad, con la empresa constructora designada y
responsable/s que esté/n llevando a cabo las obras del Servicio/Unidad y en presencia del
personal del Servicio al que va dirigido y, de un técnico del Servicio de Obras y
Mantenimiento. La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que
vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito (carta, correo
electrénico o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El plazo de ejecucion del contrato establecido en el Cuadro de Caracteristicas del PCAP
incluye el tiempo necesario para la puesta en funcionamiento del equipamiento, es decir, en
el plazo indicado en dicho documento, el/los equipos deberan estar disponibles para su uso
al 100% de su capacidad, incluyendo la formacién minima necesaria para el personal que
vaya a utilizar/manipular el /los mismof/s, que se ampliara segun lo establecido en el plan de
formacién

El adjudicatario debera proceder a la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se
produzca en el montaje.

6.3.- CONDICIONES DE RECEPCION DE LOS EQUIPOS.

Finalizada la instalacion del equipamiento, se realizara la prueba o test de aceptacion
técnica por parte del adjudicatario, en presencia de personal cualificado, autorizado por la
propiedad, redactando y entregando un informe en el que consten los resultados de dicha
prueba y la total disponibilidad para su uso a plena capacidad.
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7.- GARANTIA.

La garantia incluira, durante la vigencia de la misma, las siguientes prestaciones:

e La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materialesy/o de
funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado: revisién periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y
defectos producidos por el uso normal del equipo, incluidas todas las piezas de
recambio.

Asimismo, estaran incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
Servicio Teécnico. El adjudicatario entregara al Servicio de Obras y Mantenimiento, a la
inmediata finalizacion de los trabajos, los informes de las revisiones en la cuales se
detallaran las intervenciones realizadas y se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias.

El adjudicatario comunicard al Servicio de Obras y Mantenimiento las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con la suficiente antelacion, acordandose el
horario en funcion de la actividad del Servicio/Unidad donde se ubica el equipo.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera
responder conforme a los siguientes parametros:

1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas esta en
disposicion fisica para proceder a su solucién, no deberd ser nunca superior a 12 horas
laborables.

2. Tiempo de resolucion de la averia o incidencia: Definido como el tiempo que
transcurre entre el momento en que el equipo técnico se persona en la ubicacion del
equipamiento y el momento en que el mismo se encuentra a disposiciéon de utilizacion al
100% de su capacidad. Este tiempo dependera del tipo de reparacién a realizar, asi
distinguiremos:

Reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no superior
a 24 horas.

Reparacion de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia, la reparacién requiriese
un mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al servicio usuario y al
Servicio de Obras y Mantenimiento, reservandose éstos, la facultad de comprobacion y
autorizacion. En este caso, debera aportar un equipo de sustitucion sin coste alguno para el
Area I, hasta la restitucion en perfecto estado de uso del equipamiento averiado.
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Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado, debidamente acreditado y autorizado.

La empresa adjudicataria, en caso de serle solicitado, se hara cargo sin coste alguno para el
Area Ill, de la retirada de los equipos ofertados y de la gestion de los mismos como residuos,
ala flnallzacmn de su vida util, conforme a lo establecido en el Real Decreto 110/2015, de 20
de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos.

8.- CUADROS PARA VALORACION OFERTA TECNICA, Y SERVICIO POST-VENTA Y
MANTENIMIENTO.

Para facilitar al equipo evaluador, una mejor comprensién de las caracteristicas técnicas,
prestaciones y servicios, las empresas concurrentes deberan cumplimentar e introducir en el
sobre B, los cuadros siguientes:

Cuadro 1 Caracteristicas técnicas: indicar si cumplen todas y cada una de las
caracteristicas que se indican en el PPT., punto por punto y siguiendo el orden que se
establece en este apartado, de manera que si se cumple la caracteristica, se sefialara con
un si; si es diferente pero similar o superior se sefialara lo que corresponda y se afadira un
texto sencillo explicando las diferencias y realizando las aclaraciones que se consideren
oportunas. En este cuadro, también se deberan realizar las llamadas y referencias
alfanuméricas para que el equipo evaluador pueda identificar estas caracteristicas en los
catalogos técnicos y comerciales.

Caracteristica/prestacion | Si/similar/superior Texto con las observaciones y aclaraciones que
(Definicion) correspondan.( Indicar si presenta caracteristicas similares y/o
superiores al PPT)

Cuadro 2: Datos de mantenimiento y servicio post-venta: indicar los datos que se solicitan,
en el orden propuesto, e incluir en el apartado observaciones cualquier dato relacionado
que consideren oportuno.

Marca, modelo y nimero de serie

Numero de partes que constituyen el equipo

Domicilio y teléfono del servicio técnico

Vida util estimada del equipo y afio de comercializacién

Tiempo estimado de respuesta en caso de averia

Tiempo de presencia en el hospital desde llamada

Costes desplazamiento, mano de obra/hora

Coste estandar por reparacion, averia

OO N[O | W[N| =

Recomendaciones del fabricante, revisiones, etc,
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N.° de revisiones anuales mant .preventivo o técnico legal

11 Normativa a la que esta sujeto el equipo
12 | Observaciones
Lorca, 20 de enero de 2017.
W2 B Facultativo Especialista de Anestesia y

El Director de Gestion,y

rvicios Generales Reanimacion.

José Maria Pastor Grifan
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ANEXO I.

Sistema de integracion digital (1unidad).

- Sistema médico de integracién digital de ultima generacion, con pantalla tactil de
control de 19" (indicar angulo de vision) instalada en soporte porta-monitor anclado a
columna quirurgica o a pared, capaz de direccionar simultaneamente hasta 4 sefales
diferentes en quiréfano para visualizar las imagenes y datos seleccionados (sin
reescalado de sefial) y controlar hasta 4 fuentes de video diferentes simultaneamente,
con posibilidad de ampliacion futura.

- Tamario de la unidad de control compacto, que permita agrupar en un mismo rack de
comunicaciones al menos 4 equipos iguales, centralizando el acceso técnico en un
espacio reducido.

- Grabacion, exportacion e importacion de imagenes y videos en calidad Full-HD,
permitiendo la impresién en red.

- Envio de imagenes y videos grabados en el formato estdndar DICOM al PACS e
importacién de los datos del paciente desde el HIS. Posibilidad de transformar a
formato DICOM cualquier sefial capturada.

- Las entradas de video disponibles seran del tipo VGA, BNC, y DVI, para poder
gestionar sefales tanto digitales como analégicas, provenientes de equipos de nueva
generacion y también equipamiento mas antiguo, tales como cdmaras endoscépicas,
camaras ubicadas en lampara quirdrgica, cdmaras ambiente, microscopio, arco en C.
Las salidas de video disponibles para su conexién con los monitores de quiréfano
seran digitales (DVI o fibra éptica).

- Posibilidad de capturar imagenes y video desde el cabezal de la camara de
endoscopia (indicar fabricantes y modelos compatibles con estas funciones).

- Capacidad de almacenamiento de imagenes y video (indicar espacio de
almacenamiento temporal disponible) y capacidad de descarga al menos a USB,
PACS, Red del hospital, DVD y Blu-ray. Se incluira unidad grabadora de DVD/Blu-ray
conectada al sistema.

- Sistema de encendido/apagado remoto del sistema desde el interior del quiréfano.

- Inclusion de sistemas que incrementen la seguridad del paciente (describirlos).

10
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Posibilidades de personalizaciéon del sistema con el objetivo de incrementar su
facilidad de uso y su adaptacion a las necesidades actuales y futuras del Hospital
(describir).

Transmisién de video via Internet en calidad HD.

Camara motorizada PAL, con posibilidad de fijarla en pared o techo.

Se incluira micréfono de sala, altavoz, amplificador de sonido y punto de conexion en
el quiréfano para reproductor musical, con independencia del fabricante del mismo.
Incorporacion de los siguientes monitores, que permitan la visualizacién de cualquiera
de las sefnales de video que distribuya la matriz, mediante conexionado de fibra
optica:

1 monitor de visionado de al menos 42" (indicar angulo de visién y tecnologia) para

integrar en panel técnico.

En todo caso el adjudicatario estara obligado a la reparaciéon/terminacién de las obras
necesarias previas y posteriores a la instalacion del equipamiento adjudicado, con la
finalidad de que quede dispuesto para su pleno uso.
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