A q Hospital Universitario BB comunidad de Madrid
del Sureste

SaludMadrid

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA ADQUIS ICION E INSTALACI,ON DE
UN MICROSCOPIO QUIRURGICO CON DESTINO AL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL SURESTE POR PROCEDIMIENT O ABIERTO, CRITERIO
PRECIO

GCASU1500003

El presente pliego de prescripciones técnicas, de acuerdo con el articulo 116 de RDL de 3/2011 de
14 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, forma parte del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares para la Adquisicion e instalacion de un Microscopio Quirdrgico con
destino al Servicio de Oftalmologia Quirdrgica del Hospital Universitario del sureste.

1. OBJETO DE LA CONTRATACION . Lote unico: Adquisicion e instalacion de un Microscopio
quirdrgico oftalmolégico de alta especialidad, montado en estativo de suelo.

2. DESCRIPCION DEL EQUIPO A CONTRATAR. CARACTERISTI CAS TECNICAS:

El microscopio dispondra de las siguientes caracteristicas minimas:

» Microscopio quirargico oftalmologico para su aplicacion en cirugia de Polo anterior y Polo
posterior.

« Facil manejo (frenos electromagnéticos) y estativo de suelo.

« Optica apocromatica.

« Optica totalmente libre de aberraciones para obtener una imagen clara y perfectamente
definida.

» Enfoque automatico (foco motorizado continuo).

» Debe obtenerse un fulgor pupilar y estable, tanto de cirugia de Polo anterior como de Polo
posterior. Con buena retroalimentacion y visualizacion de capsula posterior.

« Debe incluir filtros protectores de retina (filtro amarillo +4°).

e Sistema de iluminacion +4° y +-2° conectable por separado o de forma combinada.

* Doble foco motorizado.

e Debe ser de iluminacion halégena (100W)m facilidad de cambio de bombillas durante la
cirugia mediante la rotacion del selector que se encuentra en el cuerpo de microscopio.

» Cambio de iluminacion regulable de forma continua desde pedal.

» Debe constar de tubo binocular ajustable en inclinacion para el cirujano, con sistema de
observador binocular y coaxial de enfoque independiente.

e Con sistema XY con centrador automatico y regulador de velocidad de desplazamiento.

« Debe poseer divisor de imagenes 20/80 y 50/50 para poder efectuar cirugia retiniana.
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e Sistema de control manual de distancia focal, magnificacion y diafragma de iluminacion en
caso de emergencia.

« Debe constar asistente coaxial con enfoque y diafragma independiente. Posicionable a
ambos lados del microscopio.

» Codo rosca C para sistema de video existente en el Hospital.

» Sistema de no contacto para cirugia de polo posterior.

» Lente de 40 D para cirugia macular.

» Lente de 120D para zonas periféricas.

* Lente de 80 D.

* Inclusién de lampara de hendidura.

« Inversor de imagen integrado con encendido automético en cirugias de polo posterior.
También on/off en pedal.

» Pedal multifuncién configurable (zoom, foco, intensidad de luz, encendido/apagado, doble
foco, coaxialidad en la iluminacion y encendido/apagado de inversor de imagen)

¢ Debe incluir un conjunto de mangos esterilizables.

3. INSTALACION DEL EQUIPO Y ENTRENAMIENTO

< El adjudicatario entregara e instalara directamente el equipo en la sala destinada para ello.
Una vez instalado correctamente, el adjudicatario impartira su formacioén in situ al personal
involucrado en su funcionamiento para obtener el adecuado nivel de conocimiento que
permita el mejor aprovechamiento de las prestaciones del equipo. La duracion de este
entrenamiento o formacion seréa de al menos 24 horas. Ademas, el adjudicatario entregara
el servicio varias copias, en formato digital y en papel del manual de uso y funcionamiento
del equipo suministrado en el que debera constar como minimo:

0 Seguridad del enfoque

Puesta en marcha/apagado del equipo.

Funcionamiento equipo y componentes

Adquisicion resolucion imagen

Adaptacién y optimizacion de parametros

Archivo y comunicaciones

Post-proceso

O O O o o o o

Incidencias



A q Hospital Universitario 3 Comunidad de Madrid
del Sureste

SaludMadrid

4. ASISTENCIA TECNICA:

-El tiempo de respuesta para la atencién telefénica sera inmediata y no podra ser superior a 8
horas cuando se requiera la presencia de un técnico.

-Se incluiran tres afios de garantia. Durante este periodo se incluira el mantenimiento correctivo
y preventivo establecido por el fabricante.

-El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10 afios después de la instalacion de

equipo.
5. REQUERIMIENTOS TECNICOS

* Aportar manuales de instalacion, uso y mantenimiento en castellano.

» Especificar posibilidad de contrato de mantenimiento con precio pactado cuando se
resuelva el contrato, y compromiso de que éste no serd superior al 7% del precio de
licitacion cada afio.

* Relacion valorada, en su caso, de los articulos fungibles usados en el equipo necesarios
para su utilizacion.

« Durante el tiempo de garantia, se incluiran el mantenimiento y actualizaciones.

» Acreditacion del marcado CE de productos sanitarios.

* Se entendera que todos los datos aportados reflejan el producto final entregado, en caso de

no ser asi, se debe especificar, claramente la naturaleza OPCIONAL.
6. MUESTRAS

Si durante el periodo de valoracion técnica, se determinase que fueran necesarias demostraciones,
se solicitarian para poder valorar la calidad del equipamiento, de tal forma que sera excluyente si
en la prueba realizada por el Servicio de Oftalmologia no se correlaciona los detalles técnicos

descritos anteriormente con la realidad.

La Comision Técnica, compuesta por el Jefe de Servicio de Oftalmologia, el Responsable de SS
GG y Electromedicina, la Direccion Médica y Jefe de Compras, determinara el cumplimiento de las
condiciones exigidas en estos Pliegos y sera la encargada de evaluar el resultado de la
demostracion, emitiendo informe de las comprobaciones realizadas. Las ofertas que no cuenten

con informe favorable, no pasaran a la fase de valoracién econémica.
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7. NORMAS GENERICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO PARA L A ADQUISICION DE
EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO PARA EL HOSPITAL UNIVERS ITARIO DEL SURESTE.

Condiciones Generales a cumplir:

» Marcado CE y directiva de Protocolos Sanitarios. Se exigira el cumplimiento de la Directiva
93/42/CEE y su transposicion a la legislacion espafiola mediante R.D 414/96, que establece

criterios claros en lo referente a la seguridad en sistemas electromédicos.

» Documentacion: El adjudicatario del concurso debera remitir los manuales de usuario (una
para el servicio médico correspondiente y otro para la custodia de Electromedicina).
Ademas se adjuntard manual técnico con toda la informacién correspondiente a la solucién

de averias, planos eléctricos, despieces, diagramas de bloques, etc.

« En la oferta técnica se indicara el tipo de manuales que se incluyen, su nimero y el idioma.
Ambos documentos deberan estar redactados en lengua castellana (en caso de no ser asi,
deberd justificarse documentalmente) Se anexardn también los protocolos de

mantenimiento, periodicidad de los mismos.

* Repuestos: Se entregara tabla con los precios de los recambios y consumibles més usuales
» Implantacién: Junto con la informacion general del concurso se debera incluir pliego de
implantacion tipo general del equipo con indicacion de datos como: consumo eléctrico,
peso, rango de temperaturas de funcionamiento, tipo de proteccion IP, grado de proteccion
frente a corrientes de fuga...etc. Y se facilitaran todos aquellos datos que a juicio del
Servicio de Electromedicina puedan considerarse relevantes. Una vez adjudicado el
concurso, se realizaran los planos de implantacién definitivos acordes al espacio decidido
para la ubicacion del equipo, existiendo en todo momento personal técnico del adjudicatario

para asesorar y seguir el desarrollo de la obra de implantacion.

« Cumplimientos de estandares: Se escogerdn prioritariamente los equipos que utilicen
estdndares aceptados en Espafia en unidades de medida, tensiones, intensidades,

presiones, pasos de rosca, consumibles... Asi como aquellos estandares que estén
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impuestos en el Hospital bien por estar definidos bien por costumbre. EI no cumplimiento

puede ser causa de exclusion.

« Formacion: Se exige como parte de la compra el ofrecimiento de los cursos de formacién en
el manejo del equipo que sean necesarios para el adiestramiento de los usuarios. Ademas a
peticion del Servicio de Electromedicina se deberan también ofertar cursos de caracter
técnico sobre el equipo adquirido que finalicen con la acreditacion y homologacion del

personal propio del Hospital por parte de la empresa fabricante.
8. PLAZO DE EJECUCION.

El plazo maximo para la realizacion del suministro y la completa instalacion serd de 2 meses a

partir de la fecha del correspondiente contrato.
9. PERIODO DE GARANTIA.

El periodo de garantia sera de tres afios, contado a partir de la correcta instalacion y puesta en

funcionamiento del equipo, que se recogera en su correspondiente acta de recepcion

En Arganda del Rey, a 2 de Febrero de 2015
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Fdo. Clara MaOtero Fernandez
Jefe de Servicio de Oftalmologia
Hospital Universitario del Sureste
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CUESTIONARIO ANEXO AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

(La omision de datos de interés para la valoracion podra ser causa de exclusion)
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SUMINISTRO E INSTALACION DE UN MICROSCOPIO OFTALMOLOGICO PARA EL SERVICIO
DE CIRUGIA OFTALMOLOGICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL SURESTE

DENOMINACION DEL EQUIPO:
MARCA:

MODELO:

CASA COMERCIAL:

CASA FABRICANTE:
CERTIFICADO DE HOMOLOGACION DEL EQUIPO:
CERTIFICADO DE CALIDAD DE LAS EMPRESAS:

NogkrwbdE

SERVICIO DE MANTENIMIENTO:

Servicio de mantenimiento una vez finalizado el periodo de garantia (que el periodo de
garantia debera ser por 2 afios)

IMPORTE TOTAL: No podrd superar el 7% del precio de
adjudicacion:

Tipo de mantenimiento: (Importe preventivo en % y hasta un 3%):

Importe de mantenimiento correctivo en porcentaje y hasta un maximo de un 4%:

¢ Qué excluye el contrato de mantenimiento? Determinar su coste

Tiempo de respuesta para atender el equipo adquirido:

¢, Coordinara que la entrega e instalacion se hagan en la misma fecha?
Si() No ()
¢Necesita fungible para su utilizacion?

Si() No ()
En caso afirmativo, detallar descripcion y valor econémico
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