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1.

PRESCRIPCIONES TECNICAS

OBJETO

El objeto del presente documento es describir el equipamiento electromédico del
Procedimiento que se convoca para la adquisicién de “Equipamiento diverso para
Oftalmologia”, asi como las condiciones de suministro, instalaciéon y puesta en
marcha de los suministradores, para la provision de dichos equipos y sistemas para
el nuevo Hospital Alvarez Buylla de Mieres.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual
cumplimiento para todos los licitadores del concurso, que las descripciones técnicas
de los equipos a adquirir.

PRESCRIPCIONES GENERALES

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

Se deberan cumplimentar las “Encuestas Técnicas” (una por cada modelo ofertado,
sefialando la marca, modelo de los equipos) que se adjuntan en el Pliego de
Clausulas Juridicas como Anexos VIII y IX. . Si el licitador desea incorporar alguna
informacién a mayores, debera reflejarlo claramente y lo hard al final del
documento.

En caso de que alguna Especificacion Técnica pueda no corresponderse
exactamente con su valor real, (una vez instalado el equipo), en el apartado
correspondiente de la Encuesta Técnica debera sefialarse su valor con el margen de
tolerancia establecido (en £%). Las diferentes especificaciones (medidas, valores...)
gue se solicitan de los equipos en la Encuesta Técnica, deben facilitarse en las
unidades que se indican. Estas especificaciones técnicas deberan corresponder con
las caracteristicas que el equipo presentara una vez instalado.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccidon deberd proporcionarse
la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), e
informacidén que permita realizar una completa valoracién de las diferentes ofertas
presentadas. La falta de informacién, ausencia de hojas de datos de producto de los
componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no
pueda ser debidamente contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea
valorada.

Se dispondra asimismo de los protocolos a realizar para las pruebas de aceptacion
de los equipos, que asi lo requieran ademas de un “Programa de formaciéon de
personal” (a efectuar en fecha posterior a la entrega de los equipos), a nivel de
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usuario y técnico de mantenimiento de primera intervencion, con detalle del
alcance, contenido y duracion.

3. Se adjuntara un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los
equipos, relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucién de dudas y
problemas que pudieran surgir en el inicio de su puesta en servicio.

4. En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema de informacion del nuevo Hospital Alvarez Buylla. Corre a cargo del
licitador realizar la completa integracion con el mismo.

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

6. Se adjuntara un programa de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento
del equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre:
uso, manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo entre formaciones de
técnicos y facultativos; segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de
personas, lugar y duracion del mismo.

7. En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan
ser necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.
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3 DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DE LOS EQUIPOS

SOLICITADOS

LOTE DENOMINACION |SUBLOTE EQUIPOS SERVICIO
ANGIOGRAFO . ,

1 /RETINOGRAFO 1.1 ANGIOGRAFO/RETINOGRAFO |  §FTALMOLOGIA 1
ANALIZADOR ANALIZADOR AUTOMATICO

2 | AUTOMATICO DE 2.1 DE LENTES OFTALMOLOGIA 5
LENTES
BIOMETRO )
INTERFEROMETRICO BIOMETRO | ,

3 | pcI DE NO 3.1 INTERFEROMETRICO PCI DE | QFTALMOLOGIA 1

NO CONTACTO

CONTACTO

UNIDAD DE EXPLORACION

4.1 ; 4
OFTALMICA
4.2 LAMPARA DE HENDIDURA 4
UNIDADES BASICAS P S
4 ; . OFTALMOLOGIA
DE EXPLORACION 43 AUTORREFRACTOMETRO/ 5
’ QUERATOMETRO
4.4 OTROS ELEMENTOS DE LA 4
: U. DE EXPLORACION
5 LASER 5.1 LASER FOTOCOAGULADOR OFTALMOLOGIA
FOTOCOAGULADOR . 1
6 | TONOMETRO DE TONOMETRO DE OFTALMOLOGIA
APLANACION el APLANACION 5
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3.1 LOTE 1. ANGIOGRAFO / RETINOGRAFO

Equipo para la obtencion y analisis de imagenes de fondo de ojo con destino a las
consultas del Servicio de Oftalmologia (1 Ud.).

e Caracteristicas minimas requeridas

« Angiografo / Retindgrafo
Sistema de obtencién de imagenes en B/N, color, AFG (fluoresceina), ICG
(verde indocianina) y autofluorescencia.
Permitira la obtencién de fotografias de polo anterior.
Sistema de flash integrada en la base del propio retindgrafo.
Flash ajustable en intensidad.
Flash programable para obtener el nivel de luz adecuado para cada prueba
(Color y Fluor) de manera automatica.
Posibilidad de seleccionar, al menos, tres angulos de vision.
Rango de cobertura del angulo entre 200, 350 y 50°. Hasta 85° con mosaico.
Sistema de compensacién didptrica al menos entre -23 y + 41 dioptrias.
Permitird Angiografia digital de Indocianina verde (ICG), de alta resolucién.
Fotografia estereoscépica.
Enfoque a través de monitor y ocular.
Deteccién automatica: Con equipo automatizado para autodeteccién del ojo
derecho./izquierdo.
Angulacion del cabezal.
Sistema de filtros. (aneritra, blanco, azul para capa de fibras...) Con
posibilidad de incorporar nuevos filtros en el futuro.
Sistema de correccidén de astigmatismo.
Sistema de fijacion: con puntos de fijacién tanto externos como internos.
Sistema de enfoque integrado en el propio ocular del retinégrafo para poder
enfocar independientemente de la graduacion de cada usuario.
Elementos y adaptadores necesarios para la utilizacion de camaras.
El equipo debe permitir el acoplamiento de camara fotografica digital y un
sistema de analisis de imagenes.
Sistema de impresion de resultados y puerto de salida de datos.
Permitira la conexién a lampara de hendidura para fotografia de polo
anterior.
Montonera eléctrica.
Mesa de altura regulable eléctricamente.
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Sistema que permita obtener imagenes de autofluorescencia, equipado con
los filtros correspondientes.

Deteccién automatica del angulo escogido.

Posibilidad de realizar videoangiografia.

Posibilidad de hibridacién con equipo de tomografia éptica de coherencia
Topcon 3D OCT 1000.

Posibilidad de actualizar e incorporar base de Datos e imagenes de sistemas
de captura ya existentes en el Servicio.

Actualizable a resoluciones superiores en un futuro, permitiendo los cambios
de software.

Posibilidad de compartir BD con la OCT existente en el Servicio.

Monomando multidireccional (altura, enfoque vy paralaje) que pueda
manejarse con una sola mano.

Pantalla integrada en la base del retinégrafo para control de parametros.
Contador de tiempos para fluoresceingrafia incluido.
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« Unidad de tratamiento de imagenes

La Unidad de tratamiento de Imagenes acoplable deberd poseer todos los
sistemas de adaptacién al retindgrafo:

« Camara digital de alta resolucion con captura de imagenes libres de al menos
12 millones de pixel, debe permitir: fotografia en color, fotografia en B/N
para angiofluorescencia, fotografia aneritra y disponer de filtro azul para capa
de fibras.

Camara de captura de autofluorescencia.

Pack de captura y visionado de verde indocianina.

Monitor TV para imagenes con la mejor resolucién minimo 15”.

Captura, tratamiento y postratamiento de imagenes

<
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« Sistema andlisis de la imagen

Composicién de una imagen a partir de varias imagenes.

Sobreimpresion de datos en fondo.

Posibilidad de girar, suavizar, resaltar, contrastar,... la imagen.

Estudio de varios pacientes de forma simultanea.

Calculos PDT.

Mediciones de areas, distancias, angulos, relacidon excavacién/disco 6ptico.
Formato de imagen JPG, BMP, TIF, DICOM
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«  Software.
+«  Control de parametros desde el software antes de las capturas.
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Sistema digital de grabacidon de archivo y procesamiento de imagenes de
fondo de ojo.

Captura de imagenes en tiempo real.

Flash sincronizado con la captura de la imagen.

Posibilidad de conexidon via internet para intercambio de informacion e
imagenes entre diferentes centros clinicos.

Proporcionara un perfecto ajuste y sincronizacion con el equipo.
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3.2 LOTE 2. ANALIZADOR AUTOMATICO DE LENTES (FRONTOFOCOMETRO)

Para ser utilizado de forma compartida por dos consultas del Servicio de Oftalmologia
(2 Ud.)

. Caracteristicas minimas requeridas.

Sistema Unico de anclaje para sujetar las gafas durante la medida

Tiempo de medida inferior a 15 segundos tanto para monofocales como para
progresivos.

La medicion sera realizada de forma automatica.

Rangos de medida esférica entre -15y +15

Rangos de medida para CILINDRO entre -10y +10

Eje entre 00 y 180°

Adicion de esfera entre 0y +10

Area de medida al menos entre 24 y 44 mm.

33 LOTE 3. BIOMETRO INTERFEROMETRICO PCI DE NO CONTACTO

Para ser utilizado en consultas externas de Oftalmologia (1 Ud.)

. Caracteristicas minimas requeridas

Realizacion de medidas sin necesidad de contacto fisico con el globo ocular.
Realizacion de medicidon mediante interferometria parcial de coherencia.
Determinacion de longitud axial con un rango minimo establecido entre 14 y
38 mm.

Determinacion de profundidad de camara anterior con un rango minimo
establecido ente 1,65 y 6,5.

Determinacion de radio de curvatura craneal con un rango minimo
establecido entre 5 y 10 mm.

Determinacién de distancia “blanco/blanco” con un rango minimo establecido
entre 8 y 16 mm

Determinacion de diametro pupilar con un rango minimo establecido entre
1,4y 14 mm.

Incluira al menos las siguientes formulas de cédlculo de lentes: SRK II, SRK/T,
HOLLADAY, HOFFER Q, HAIGIS, HAIIS-L

Calculara lios faquicas de de apoyo irideo, angular o de camara posterior
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Personalizara los datos del usuario.
Permitira tanto la impresion de datos como la transmisidon de los mismos al
sistema de gestion hospitalaria.

34 LOTE 4. UNIDADES BASICAS DE EXPLORACION

UNIDADES BASICAS DE EXPLORACION con destino a las Consultas Externas del
Servicio de Oftalmologia.

34.1 Sublote 4.1 Unidad de exploracion oftalmica

. Caracteristicas minimas requeridas

. Unidad de exploracion oftalmica
La unidad de exploracién estard compuesta por:
Mesa con tablero deslizante para al menos 2 instrumentos con bloqueo de
fijacion del instrumento en el desplazamiento.
Lampara de iluminacion halégena con foco direccionable.
Cajon para caja de lentes de prueba y bandeja para instrumentos de mano.
Silldn con sistema de elevacién eléctrico, con reposapiés, abatible hasta un
minimo de 70 © horizontal, giro de sillon de 360° y movimiento de traslacién
adelante/atras.
Panel de control de facil acceso y con posibilidad de ajustar a la intensidad de
la ldAmpara desde el panel de control.
Soporte regulable para proyector.
Sistema de seguridad debajo del tablero que detiene el movimiento.
Columna para instalacién de proyector de optotipos y accesorios.
Integracién en la mesa de los instrumentos de exploracién de una mesa
auxiliar con espacio suficiente para monitor, teclado, e impresora, historia
clinica en papel, sellos identificativos y bandeja para impresos (tamafio folio).

34.2 Sublote 4.2 Lamparas de Hendidura
» Lampara de Hendidura (4 Uds)

. Caracteristicas minimas requeridas

Microscopio:
v' Tubo binocular
v Oculares de al menos 12,5 con ajuste didptrico entre al menos +8 y -8
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Cambios de magnificacion, con aumentos de zoom de alta eficacia de al
menos tres aumentos diferentes. Aumentos orientativos: 10x, 16x, 25x
conseguidos mediante rotacion del tambor

Diametro de campo visual de 20 mm para 10x, 12,7 para 16x, y 8 mm
para 25 x.

Distancia interpupilar ajustable entre 53-78 mm.

Angulo de convergencia de los tubos binoculares, para vision
estereoscépica de al menos 13°

Oculares convergentes

Longitud de imagen de hendidura comprendida al menos entre 1 mm. Y
8 mm.

Apertura de hendidura entre 0 y al menos 8 mm.

Giro de hendidura comprendido entre +90° y -90° alrededor del eje
oOptico

Inclinacién de la hendidura de hasta 20°

Posibilidad de utilizacidon del corte hendidura en posicion vertical, oblicua
u horizontal

Posibilidad de realizar con una sola ano los movimientos de elevacién
descensoy los de X Y

Dispondra de filtros azul, anticalor, supresor de rojo

Montonera disefiada con criterios anatdomicos, regulable en altura, que
permita el examen de pacientes corpulentos

Una de las lamparas de hendidura debera ir dotada de sistema de
adaptacién para fotografia digital

Sistema de captura de imagen:

v

Al menos una de las unidades ofertadas incluiran sistema de captura de
imagenes

Camara fotografica digital de al menos 5 Mpixels., con posibilidad de
captura fotografica, grabacion de video y video directo

Captura fotografica y de video realizable a través de pulsador del joystick
de la ldmpara de hendidura

Cableados integrados en lampara de hendidura

Software que permita tener una base de datos completa de pacientes
con sus imagenes

Sistema de anadlisis de la informacion

Adaptador para cdmara digital. Especificar marcas y modelos compatibles
Con sistema de retroiluminacion complementario del area circundante de
la hendidura

Regulacién vertical
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11de 23



GISPASA

34.3 Sublote 4.3 Autorrefractometro-queratdmetro
. Autorrefractometro-queratémetro (2 Uds basicas)

. Caracteristicas minimas requeridas

3

Sistema de medicién por prisma rotatorio, que permita medir areas mayores
con pupilas pequenas.

Refraccién objetiva.

Queratometria central y periférica

Medicién del astigmatismo corneal.

Medicién automatica de distancia interpupilar.

Medicién de didametro corneal y/o pupilar.

Toma de medidas automatica, cuando la alinea

Potencia esférica al menos de -25 a +22

Potencia cilindrica de al menos -102 +10 en pasos de al menos 0,25.

Eje cilindrico de 1° a 180° en incrementos de 1°.

Radio de curvatura corneal de al menos entre 5 y 10 mm. En pasos de
0,01mm

Potencia de refraccion de al menos 34 a 67 . En paso de (0,1270,25
dioptrias)

Potencia de astigmatismo de al menos -10 y +10 dioptrias (pasos 0,12/0,25)
Tamafio de didametro pupilar minimo 2 mm

Método de relajacién por sistema de automiopizacion

Tiempo de medicion inferior a 30 segundos una vez conseguido el
alineamiento correcto

Posibilidad de seleccionar el modo de medicion (refraccidon, refraccion-
queratometria, queratometria, radio de lentes de contacto)

Presentacion de la medicién en monitor LCD color

Grabacion de la medicion

Impresora incorporada de alta velocidad.

« Posibilidad de conexion con otros ordenadores y transmisién de medidas a la
historia informatica

3
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3.4.4 Sublote 4.4 Otros elementos de la unidad de exploracién
(4 Uds) con

. Caracteristicas minimas requeridas
. Proyector de optotipos con pantalla antireflejos

Imagenes claras y precisas.
Distancia de proyeccion entre 3y 6 m.

3
<

3
<
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Se

Al menos 30 test, incluyendo test pediatricos, a una velocidad inferior a 0,05
sg.

Incorporara filtro y filtro rojo/verde de polarizacion.

Con mascaras horizontales, verticales y figuras aislada y abierta.

Lampara haldégena. (12 V 30W).

Enfoque e inclinacion de proyeccién regulables.

Mando de control remoto con optotipos impresos en el mismo.

Montura de pruebas

Aros soporte giratorios autofrenados. Brazos inclinables y extensibles.
Montura de adaptacién universal con varillas de longitud variable, puente con
altura variable, angulo pantoscdpico ajustable y distancia interpupilar variable
entre minimo 50 y 75 mm.

Posibilidad de colocacién de 3 lentes por la parte anterior y 1 por la posterior.
Escalas inalterables.

Adaptable a cualquier contorno facial.

Capacidad para mantener hasta 5 lentes sobre su estructura.

Doble soporte estacionario y triple rotatorio para lentes de 38 mm.

Ligeras.

Ajustables en inclinacion y distancia respecto a la oreja.

De las cuatro, una debe ser pediatrica.

Caja de lentes
propone la siguiente dotacion como orientativa:

Lentes esféricas, tanto positivas como negativas hasta 20 dioptrias, con
pasos de 0.25 en 0.25 D hasta 4.00 D, con pasos de 0,5° en 0,50 D hasta 7
D, con pasos de 1 en 1 D hasta llegar a 16 D y con pasos de 2 en 2 D hasta
llegar a 20 D.

Lentes astigmaticas, tanto positivas como negativas, hasta 6 D, con pasos de
0,25 en 0,25 D hasta 3,50 D, con pasos de 0,50 en 0,50 D hasta 5 D y lente
de 6 D.

Lentes prismaticas hasta 10 D. En pasos de 1 dioptria.

Lentes accesorias: filtros rojo, verde, neutra, esmerilada, maddox, oclusora,
estenopeicas, etc.

Lentes de material organico de alta resistencia con aro plastico.

Dimensiones adecuadas para ser instalado en el cajon de la unidad de
exploracion previsto para este efecto.

Oftalmoscopio-Retinoscopio
Cabezal de oftalmoscopio y cabezal de retinoscopio
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« Caracteristicas cabezal oftalmoscopio:
v Oftalmoscopia directa
v' Apoyo orbital blando
v Descanso de goma para ceja para evitar raspaduras en las gafas del
explorador
v Dial de lente iluminado que permita la identificacion clara del ajuste
Luz halégena
v 25 lentes al menos cubriendo un rango minimo de —-30D a 20D con pasos
de 1 dioptria
v Los diafragmas deben incluir hendidura, estrella de fijacidén, circulo
grande, circulo pequeno, micropunto para pupilas pequeiias, y filtro
Caracteristicas cabezal retinoscopio:
Mando de vergencia y rotacion de franja de 360°
Uso indistinto como retindgrafo de franja o de punto
Posibilidad de uno con tarjetas de fijacion para retinoscopia dinamica
Filtro polarizante lineal cruzado
Iluminacion por ldmpara halégena
Anillo exterior de enfoque
Cabezales estancos al polvo y resistentes a golpes
Lentes a prueba de rayado
Mango con bateria recargable, compatible con los dos cabezales
Transformador mural que se puede instalar en unidad de exploracién y/o
en la pared de forma indistinta, con dos mangos con cable para
adaptacién de Oftalmoscopio y Retinoscopio.

AN

3
<
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«  Oftalmoscopio binocular

Oftalmoscopio indirecto binocular compacto vy ligero.

+  Optica de precisidn ajustable mediante un sistema mecanico que sincroniza la
convergencia y los ajustes paralelos, para asi obtener nitidez tridimensional
incluso con pupilas muy pequefas.

Cabezal ajustable en diametro y banda superior.

Distancia interpupilar ajustable.

Oculares ajustables en graduacion.

Campo de iluminacidn ajustable mediante palanca.

Iluminacion mediante ldmpara haldgena. Indicar potencia.

Diametro pupilar minimo de exploracién de 2 mm.

Filtros UV, azul y libre de rojos seleccionables mediante palanca.

Posibilidad de ser montado en pared o en la unidad de exploracidon con
interruptor que activa el instrumento al ser descolgado del soporte.
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Lentes de exploracion
Lupas de +20 y +28 dioptrias
Lente de campo amplio (campo 95° /116° y magnificacion 76x)
Lente panfunduscdpica
Lente de Goldman de tres espejos

35 LOTE 5. LASER FOTOCOAGULADOR

Sistema de fotocoagulacidén ocular mediante tratamiento laser para su utilizacion en el
Servicio de Oftalmologia (1 Ud.).

. Caracteristicas minimas requeridas

El sistema estara integrado por la fuente laser, alimentacion y panel de
control con ldmpara de hendidura incorporada

Tipo de laser: estado sdlido con doble frecuencia bombeado por diodo, de
onda continua.

Trayectoria del rayo laser coaxial a través de la iluminacién de la hendidura.
Sistema de refrigeracion de tipo termoeléctrico incluido.

Sistema de guia del haz, con intensidad regulable mediante dispositivo entre
minimo y maximo

Tamano del spot entre al menos 50 y 1000 micras.

Potencia regulable. Indicar rango de ajuste.

Longitud de onda del laser aprox. 532 nm.

Duracidn del pulso ajustable con posibilidad de disparo continuo con un rango
de comprendido entre 10 y 2500 ms.

Autopulso con un rango comprendido entre 100 y 6000 ms de duracién del
pulso

Posibilidad de trabajo disparo a disparo o por series de disparos

Espaciado temporal de los pulsos regulable con un rango comprendido entre
al menos 100 y 1000 milisegundos.
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3.6

Caracteristicas de la lampara de hendidura

Filtros de proteccion médica con fidelidad cromatica e intercalado automatico
Aumentos de la lampara de hendidura 5/8/12/20/32x

Hendidura ajustable en altura en escalones del 1/3/5/9/14 mm

Iluminacion 12v, 30 w con luminosidad continua regulable

Mesa eléctrica ergondmica de soporte

Se incluira:

v Lentes y cristales para laser.

v Gafas de proteccion.

Mesa eléctrica para soporte de cuadro de control y [ampara de hendidura.
Lampara de hendidura de calidad optima a la que se acople la fibra del laser y
que permita el tratamiento de los pacientes en la consulta de oftalmologia.
Alimentacion eléctrica 220V/50Hz.

LOTE 6. TONOMETRO DE APLANACION

Tondmetro de Aplanacion para utilizacion en el Servicio de Oftalmologia (4Uds.).

Caracteristicas minimas requeridas

Equipo para medicion de la presion intraocular por aplanamiento.

Equipo portatil y ligero

Posibilidad de uso en todo tipo de pacientes
Filtro azul.

Intensidad de luz regulable.

Posibilidad de uso de tips desechables.
Estuche.

Funcionamiento a baterias

Doble dispositivo de iluminacién

Tres conos por tondémetro
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4

5

5.1

LEGISLACION

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacién y la normativa espanola y comunitaria vigente que
sea de aplicacidn, asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia
de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la
legislacion vigente (Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan
los productos sanitarios, Directiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y
demdas normativa de desarrollo sobre productos sanitarios). 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 debera 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 constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacién obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de
aplicacion.

CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS
EQUIPOS

CONDICIONES DE SUMINISTRO

Al tratarse de un nuevo hospital, y dada la complejidad de todo el proceso, la entrega
de los equipos y el orden de la misma debe estar en estrecha relacion con la
propiedad del Hospital. Si por las razones anteriores la propiedad se viese en la
obligacién de retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el
adjudicatario deberd suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva
fecha de entrega al equivalente al hardware y software al ofertado, incluso,
actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

La adquisicion que se concursa, incluye no solo el suministro de los equipos sino
también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a
continuacion:

511 ADQUISICION DEL EQUIPO:
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Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos
los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexidn, accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con
los Sistemas de Informacién de que disponga o decida el Hospital. Seran montados en
los locales de destino definitivos. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra
en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se
produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en
buen estado de limpieza.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software,
la actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.

Al tratarse de un nuevo Hospital, y dada la complejidad de todo el proceso, la entrega
de los equipos y el orden de la misma debe estar en estrecha relacion con la
propiedad del Hospital.

512 MANUALES:

5.1.3 Los adjudicatarios deberdan entregar con el equipo, al servicio destinatario y a
GISPASA, todos los Manuales (3 juegos) integramente en castellano,
correspondientes a la descripcién y operatividad del equipo, y que seran como
minimo los siguientes:

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

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada
de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias
para verificacién del funcionamiento apropiado del equipo previsto a
su uso diarios, etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacién de averias, etc.

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

514 PIEZAS DE REPUESTO:
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5.15

5.1.6

5.1.7

El adjudicatario estara dispuesto 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 anos. Debera indicar para cada modelo de
equipo ofertado la fecha de comercializacion.

FORMACION:

Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en su mas éptima
utilizacién, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion deberad ir dirigida el 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 instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema
afectadas por el equipo suministrado.

5.1.8

5.1.9

5.1.10

5.1.11

5.2

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

Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacién 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
precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevaréa un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

CONDICIONES DE INSTALACION

El adjudicatario indicara las condiciones idéneas de instalacion y los requisitos
necesarios que deberd cumplir el Centro destinatario del equipamiento para el correcto
funcionamiento del producto ofertado, 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.
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5.2.

5.2.

5.2.

5.2

5.3

5.3.

¢) Espacio fisico util necesario.

1 La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma
coordinada con la propiedad y en presencia del personal del Servicio al que va
dirigido y de un técnico de la Seccidn de Electromedicina. La propiedad autorizara y
supervisara la instalacion del mismo (en coordinacidn con el Servicio de Ingenieria y
Mantenimiento, Seccion de Electromedicina del VHAB o quien en su caso designe
GISPASA). La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que
vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito (carta o fax) con
el correspondiente calendario de actuaciones.

2 El tiempo de instalacion de los equipos se entiende como el tiempo desde que el
equipo entra en el Hospital hasta que estd en disposicién de hacer el test de
aceptacién del equipo.

3 La empresa adjudicataria debera realizar la integracién completa de los equipos con
todos los sistemas de informacién de que disponga el hospital (PACS, SIL, HIS,
RIS...etc.).

4 Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que

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

No obstante el adjudicatario se compromete, de acuerdo con GISPASA a realizar las
obras de acondicionamiento, modificaciones o0 ajustes en las instalaciones,
arquitectura, etc. que sean necesarias para la correcta instalaciéon de los equipos, de
forma que queden completamente operativos, cuyo coste estara incluido dentro del
importe de la oferta, asi como de los elementos auxiliares de los mismos y su
instalacion, de forma que los equipos reunan las condiciones de seguridad y
funcionalidad que sean exigidos. Estas instalaciones incluiran la construccion o
modificacion de conducciones, luminarias, conexiones eléctricas, etc. y las obras o
ayudas de albafileria, fontaneria, electricidad, climatizacién, o acabados de suelo,
paredes y techo que puedan ser necesarias debido a las necesidades de la instalacion.

CONDICIONES DE RECEPCION DE LOS EQUIPOS

1 La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de
aceptacién técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del
personal, técnicamente cualificado, autorizado por la propiedad. En un periodo no
superior a 8 dias naturales se entregara a la propiedad, un informe escrito en el que
consten los resultados de la prueba efectuada, y que servird de referencia para
establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se entregaran a
GISPASA tres copias de dicho documento, una de ellas formara parte del acta de
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5.3.2

6

6.1.1

6.1.2

6.1.3

recepcidon de los suministros. En la documentacion técnica del Concurso, se incluira
el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica del equipo.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepciéon del material adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de
usuario en castellano (3 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio
técnico con inclusién de despieces, planos o esquemas, identificacion de
componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resoluciéon de averias,
configuracion técnica, etc; asi como las recomendaciones de mantenimientos
preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo.

GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios e integracion con el sistema informatico existente, sera de dos afios,
contados a partir de la firma del acta de recepcién de los equipamientos, debiendo
ser suministrada la formacién basica a los usuarios antes de esta fecha.

Si hubiera elementos o componentes cuya garantia complementaria fuera diferente
de la que afecta al resto del equipo, se hara constar.

La garantia total incluira:

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

e Mantenimiento preventivo programado: revision 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
defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento. El adjudicatario entregard al servicio técnico del
Hospital las hojas de las revisiones en la cuales se especificaran las piezas sustituidas
con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi como las piezas
sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacidon acordandose el horario en funcion
de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

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

1. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la
comunicacion de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de
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7

especialistas esta en disposicion fisica para proceder a su solucién, no debera ser
nunca superior a 12 horas laborales.

2. Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia (TREC): Definido como el
tiempo que media entre el momento en que la persona pertinente acude a la sala y el
momento en que se corrige el fallo, dependera del tipo de reparacién a realizar, asi
distinguiremos:

> Reparacién 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 reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberd notificarlo razonadamente a
GISPASA reservandose ésta la facultad de comprobacidn y autorizacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util
de los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25
de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrdnicos y la gestion de residuos.

OTRAS

La estrategia de integraciéon con otros Sistemas de Informacion definida como modelo
corporativo por la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, se caracteriza por la
adopcion de estandares de comunicacién sanitarios:

En el ambito tecnoldgico:

o HL7 2.5 y 3 como estandar de mensajeria debiendo adaptarse a las evoluciones
gue se realicen desde la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios en la adopcién
de nuevas versiones.

CDA como arquitectura de documentos clinicos electrdnicos.

DICOM v3.

o TCP/IP como protocolo de comunicacion.

o O

En el ambito funcional:

o IHE como guia de implementacion de los mencionados estandares en los perfiles
en los que sean aplicables y segin se indique desde la Consejeria de Salud vy
Servicios Sanitarios. Los Perfiles de Integracién IHE permiten gestionar de un
modo eficaz el conjunto integrado de sistemas de informacién necesario para
proporcionar una atencion sanitaria eficaz.

o Las guias de implementacidon que publiquen HL7, especialmente las que publique
HL7 Espafa.

Los licitadores deberan incluir en su oferta un documento con una descripcién
detallada de las caracteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad
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de integracién con otros sistemas, asi como el modelo de integracién propuesto (roles
de los perfiles de integracién IHE que implementa).

En el caso de que se trate de equipos cuyo objetivo sea la producciéon o el uso de
imagenes se requiere que incorporen todas las funcionalidades del estandar de
comunicacion médica DICOM. Para evaluar los servicios que incorporan, por cada
equipo ofertado, se aportara el correspondiente documento de declaracion de
conformidad DICOM (Conformance Statements).

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para
integrar los equipos ofertados con los sistemas de informacién disponibles en el HAB,
asi como con aquellos sistemas corporativos o departamentales que sean necesarios,
sin que ello suponga ningun coste adicional. Asi mismo, los productos software y
licencias que los equipos ofertados requieran para la integracién con los sistemas
mencionados anteriormente sera por cuenta del adjudicatario.

Frente a cambios de versién y actualizaciones, la empresa adjudicataria deberd revisar
y garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del
proyecto.

Oviedo, a 17 de mayo de 2013- La Presidente del Consejo de Administracién.Ma
Dolores Carcedo Garcia
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