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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el suministro y puesta en marcha de un microscopio
oftalmolégico necesario para la realizacién de intervenciones de segmento anterior y posterior,
con destino al quiréfano de la Unidad de Gestién Clinica de Oftalmologia de! Hospital Vital
" Alvarez Buylla (en adelante HVAB), perteneciente al Area Sanitaria Vil del Servicio de Salud del
Principado de Asturias.

En el presente documento se exponen las condiciones técnicas que debe cumplir el equipo que
constituye el objeto del contrato, asi como las normas de confeccién de la oferta, las condiciones
de suministro, instalacién-montaje y las del servicio técnico posterior.

Se debera proporcionar la maxima descripcion, hojas de datos técnicos del producto e
informacién que permita realizar una completa valoracion de las diferentes ofertas presentadas.

El equipamiento ofertado dispondra, al menos, de las prestaciones definidas en el presente
documento y que el licitador debera detallar en su alcance y caracteristicas.

2. CONDICIONES GENERALES DE LA INSTALACION

La instalacién debe comprender la puesta en servicio del equipo ofertado. En la oferta se debe
indicar el tiempo de instalacién y ajustes.

se debe atender especificamente 2 los siguientes pu ntos:

e Se entiende que el equipo descrito en la oferta se suministrara con todos los dispositivos,
accesorios e instalaciones de interconexion, accesorios de anclajes o fijacion necesarios,
todo ello correctamente instalado, ajustado, probado y certificado segin proceda, en el
local de destino, en condiciones de correcto funcionamiento, incluyendo la retirada de
elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en la instalacion.

¢ Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo todos los manuales integramente en
castellano, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que seran,
como minimo, los siguientes:

% De instalacion: aportando ademds del manual de instalacién, la informacion y
rotulado si el equipo representa un riesgo especial para el paciente.

3 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 ¥ operaciones rutinarias para verificacién del correcto

funcionamiento 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 localizacion de averias, etc.
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Los rétulos, indicadores y etiguetas del equipo deberan, también, estar en castellano o
bien ser lo suficientemente explicativas.

Los manuales deben entregarse tanto impresos como €n formato digital (minimo una
copia por cada formato).

3. PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por la Gerencia del Area Sanitaria VI, realizara las pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado y acreditara tanto la correspondencia del
equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y
puesta en funcionamiento del mismo.

" 4. FIABILIDAD, DISPONIBILIDAD Y SEGURIDAD

El equipo debers tener una alta fiabilidad y periodo de operatividad, en cuanto al tiempo atil de
funcionamiento. El tiempo util de funcionamiento se contabiliza sobre 1a base de 250 dia habiles
anules de 16 horas de disponibilidad, exceptuando aquellos que el suministrador defina como
para obligatoria para las revisiones de mantenimiento preventivo.

" £l tiempo minimo de funcionamiento debe ser del 95%.

En la oferta se deberé indicar los recursos disponibles para garantizar la mayor dispenibilidad
ofertada.

5. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Tanto el equipo como sus accesorios, deberan estar conformes en el momento en el que se
realice su suministro, con las condiciones que le sean de aplicacién constando la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion
obligada para el material ofertado.

En particular, se acreditara por parte del licitado e! cumplimiento de lo dispuesto en el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y que
ademas dispone del marcado “cE” conforme a lo dispuesto en la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

GOBEANG DEL PRINGIPADO DE ASTUREAS
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6. GARANTIA Y CONTRATO DE MANTENIMIENTO
6.1 GARANTIA

El equipo y elementos auxiliares ofertados, deberan soportar una garantia total minima de 2
afios a partir de la fecha definitiva de instalacion, incluyendo las prestaciones y condiciones de
mantenimiento durante el periodo de garantia en toda su extension.

Se entiende que la garantia incluye los repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas,
transporte y demas costos que puedan derivarse del cumplimiento de la misma,

La garantia incluird la sustitucion del equipo en caso de detectarse cualquier fallo, defecto o
deterioro en el equipo, siempre que la misma lo exigiese.

para el caso del software gue sea necesario para que el microscopio y sus elementos estén
operativo en todas sus funciones, se establece una garantia de 8 afios, que a partir de la fecha
definitiva de instalacién, incluyendo las prestaciones y condiciones de instalacién y actualizacion
del mismo, siendo obligatoria la instalacién de todas aguellas nuevas versiones gue se
desarrollen durante el periodo de garantia en toda su extensién, sin coste alguno para el
hospital. En este dltimo caso sera necesario igualmente que el adjudicatario proporcione toda la
formacion necesaria para el manejo de la actualizacién, sin coste alguno para el hospital.

6.2CONTRATO DE MANTENIMIENTO (GARANTIA VIGENTE)

¢ Mantenimiento Preventivo

Constara, como minimo, de una revisién anual segin protocolo establecido por la empresa
adjudicataria para el equipo objeto del contrato, durante el periodo de vigencia de la garantia.

Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad vy control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto

funcionamiento.

» Mantenimiento Técnico-Legal

Al menos, durante los afios de garantia solicitada.

«Mantenimiento Correctivo

El adjudicatario se hara cargo de todas las piezas y recambios que fueran necesarios para cada
una de las reparaciones, a excepcidn de los consumibles,

Los desplazamientos y la mano de obra estan cublertos en su totalidad, durante el periodo de
vigencia de la garantia.

GOBIRNG DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
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En caso de que el tiempo de respuesta ante un aviso de averia sea superior a 48 horas, el
adjudicatario debera prestar un equipo igual o de similares caracteristicas (siempre compatible
con el resto de equipamiento, fuente de luz, etc.) durante el periodo de duracién de la misma.

El licitador debera incluir en su oferta el procedimiento operativo para este mantenimiento
* correctivo.

£l adjudicatario entregara al Servicio de Mantenimiento del Area Sanitaria VII, preferentemente
en formato digital, las hojas de las revisiones en las cuales se especificardn las piezas sustituidas
con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicara al Servicio de Mantenimiento de! Area Sanitaria VI con suficiente
antelacion, el calendario de mantenimiento propuesto, acorddndose el horario en funcién de la
actividad del Servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al microscopio y sus elemtos durante el periodo de
garantia se realizaran donde se encuentra ubicado el equipo. La Gerencia del Area Sanitaria Vil, o
en quien delegue, autorizard en su caso la reparacion fuera del HVAB, previa justificacién.

7. CONTRATO DE MANTENIMIENTO FUERA DEL PERIODO DE GARANTIA

Dentro de su oferta econdmica, el licitador se comprometera a aportar una oferta, no vinculante
para el Area Sanitaria Vil, pero si para el licitador, del coste que supondria el contrato de
mantenimiento del microscopio una vez finalizado el periodo de garantia.

Para contratos que ho incluyan materiales, el porcentaje anual en ningln caso superara el 5% de!
valor de adjudicacion sin impuestos, y el incremento anua! no superara el IPC general.

Para contratos a “Todo Riesgo” incluyendo materiales, el porcentaje anual en ningun caso
superara el 8% del valor de adjudicacion sin impuestos, y el incremento anual no superara el IPC
general.

Por otra parte, se debe indicar el tiempo durante el cual se garantiza la asistencia técnica y el
repuesto tanto de materiales como de consumibles, que nunca ha de ser inferior a los & afios
posteriores a la finalizacion del periodo de garantia.

lguaimente, el adjudicatario deber ofertar el coste que supondria la actualizacion de software
en el equipo, fuera del periodo de garantia.

8. FORMACION

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 comprenderd, como minimo, los
" médulos de:

CGOMERNO DEL PRINGPADO DE ASTURKAS
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* Aprendizaje
¢ Asesoramiento
e Actualizaciones

Esta formacién deberd 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.
‘Esta formacién se Hevara a cabo necesariamente en las instalaciones del propio HVAB, para io
cual el centro se compromete a facilitar las aulas necesarias para ello, si bien los costes que se
deriven de los materiales y medios personales para impartir la formacién correran a cargo del
adjudicatario.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccidn del personal se
extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Por otra parte, deberd incluirse un curso de formacién para el personal encargado de la
desinfeccion de los equipos.

Asi mismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién necesaria para facilitar la
formacién del personal que efectuard las inspecciones periodicas 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 del Servicio de
Mantenimiento que designe la Gerencia del Area Sanitaria VIL.

9. REFERENCIAS, INSTALACIONES Y USUARIOS

Ellicitador deberd aportar, si los hubiese, indicacién de equipos iguales o andlogos instalados en
el Principado de Asturias o bien en centros de otras Comunidades Auténomas.

Se debe definir expresamente el modelo, afio de instalacién, centro sanitario y Servicio que lo
utiliza.

10.EMPRESA COMERCIALIZADORA

En caso de que la firma licitadora no fuese el fabricante, se deberd acreditar que el licitador y su
soporte técnico y material y humano, disponen de los equipos necesarios y que su personal ha
recibido la formacién inicial y disponen de acuerdos con la empresa fabricante para su formacién
continuada, y que estd en condiciones optimas de atender cualquier averia y/o reparacién de los
equipos, al igual que el suministro de materiales y actualizacién del equipo.

11.INDEMNIZACIONES POR DANOS Y POLIZA DE COBERTURA

El adjudicatario serd responsable de los dafios que ocasione su personal, ya directamente ya
7

GOSERNG DEL PRINGIPADO B¢ ASTURIAS




@)

SERVICIO DE SALUD

DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

GERENCIA AREA SANITARIA VI

como negligencia o dolo en la prestacion del servicio, en los locales, mobiliario, instalaciones, y a
las personas, usuarios, y profesionales del HVAB, pudiendo detraer la compensacién econémica
correspondiente de las facturas que el contratista presente.

E! adjudicatario serd responsable de la calidad técnica de los servicios realizados, asi como de las
consecuencias que se deduzcan para la administracién contratante o para terceros de las
omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la ejecucién del
contrato.

No obstante, lo anterior y para cumplir los riesgos que pudieran derivarse de sus actuaciones, el
contratista debera disponer de una pdliza de Responsabilidad Civil de al menos 100.000 euros,
que debera presentar antes de Ia firma del contrato, con certificado de su vigencia durante la
duracién completa del contrato y de que expresamente incluye al Area VIl objeto del mismo.

12.PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

De acuerdo con la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, el Real

Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de |
Prevencion y el Real Decreto 1627/1997, de 24 de octubre, por el que se gstablecen
disposiciones minimas de seguridad y de salud en las obras de construccién, el adjudicatario
instruirad a sus trabajadores en los riesgos que S€ desprendan de las operaciones a realizar,
equipandolos con los materiales, herramientas y prendas necesarios para la prevencion de
accidentes. Certificara por escrito que la totalidad del personal que actde en los trabajos habra
recibido la formacién necesaria en materia de prevencion. En todos jos trabajos y operaciones
se cumplira con la normativa vigente en materia de seguridad y salud en el trabajo.

13.GESTION AMBIENTAL

£l adjudicatario estara obligado a cumplir con ol Plan Integral de Gestién de Residuos en vigor en
el Area Sanitaria VIl. Sera el adjudicatario quién gestione los residuos toxicos y peligrosos, asi
como los voluminosos que se puedan originar en la prestacion del servicio. Para el resto de
residuos, se seguirdn las indicaciones del responsable designado por la Gerencia del Area
Sanitaria VI1.

Todos los gastos o tasas que seé deriven de la gestién de los residuos correran a cargo del
adjudicatario, sin que se pueda imputar gasto alguno al Area Sanitaria VI,

La empresa adjudicataria se hara cargo una vez que el equipo cause baja, de la retirada y gestion
de los residuos conforme a lo estipulado en la normativa vigente, si asi lo solicita la Gerencia del
Area Sanitaria VII.

El adjudicatario se compromete a responder de cualquier incidente medioambiental por él
causado, liberando a la Gerencia del Area Sanitaria VIl de cualquier responsabilidad sobre el
mismo. La Gerencia se reserva el derecho a repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos
que se originen por el incumplimiento de sus obligaciones en cardcter medioambiental.

COBERNG DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
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14.CARACTERISTICAS TECNICAS

A continuacién se describen las caracteristicas técnicas exigibles que debe reunir el microscopio
objeto de contratacidn, al igual que todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

e entiende, también comprendido dentro del microscopio y sus accesorios, el software necesario
para su uso, al igual que 1a actualizacién del mismo cuando fuese necesario, asi como las licencias
para su uso, entendiéndose incluido su suministro e instalacion durante el tiempo de vigencia de
la garantia del contrato.

Si alguna de las caracteristicas establecidas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas
serdn tomadas Unicamente como guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusion.

Los requisitos técnicos minimos del microscopio oftdlmico para intervenciones de segmento
anterior y posterior que se solicitan son los siguientes:

A) Estativo

. Estativo de suelo con frenos electromagnéticos.
- _ Cables integrados en el estativo.

- Mecanismo de inclinacién del cuerpo del microscopio manual para poderlo adaptar a la
mejor visualizacion segin necesidades.

- Cabezal XY motorizado y con un rango de movimiento al menos de 60mm x 60mm, a través
del pedal y reinicio automatico.

- Control de mando manual y por pedal

- Monitor integrado en el estativo

- Pantalla téctil para programary personalizar los parametros para distintos usuario y pasos
de la cirugia.

B) Microscopio

- Sistema de Zoom motorizado con relacién de aumento 1:6 como minimo y rango de
aumento desde 3.5x hasta 21x como minimo.

- Sistema de enfoque eléctrico regulable manualmente y por pedal con recorrido minimo de
40 mm y con reinicio automatico.

- Botén de reajuste automatico y programable de los valores del acoplamiento XY, el
aumento, el enfoque y la luz.

- Optica apocromética para evitar la dispersién de colores y los reflejos.

- Posibilidad de adaptacion de la distancia de trabajo mas 6ptima, segun la focal elegida
entre 175 mm, 200 mm 4 225 mm

- Oculares de campo amplio para usuarios con gafas de al menos x10 con correccion de
amtropia para cirujano y ayudante.

- Tubo binoculara basculante manual con ajuste de la distancia interpupilar (54-76 mm) para
cirujano y ayudante.

- Pedal inaldmbrico, multiprogramable, impermeable al aguay con cable de reserva.

9

COBIERNO DEL PRINGIPADO OE ASTURIAS




0

SERVICIO DE SALUD T T L
DEL PRINCIPADC DE ASTURIAS "GERENCIA AREA SANITARIA VIl

Manguitos de asepsia para el manejo del microscopio y evitar complicaciones de
contaminacion.

pPosibilidad de programar funciones en la empufiadura del microscopio.

Lampara de hendidura acopladay motorizada

Portaldmparas de cambio rapido en caso de averia.

Filtro para laser de argén y filtro de luz halégena.

Filtro de fluorescencia para visualizar sectores fluorescentes.

Pantalla de proteccién de la retina en forma de short circular negro que evita la exposicién

de la retina a la luz del microscopio.

En Mieres, a 12 de julio de 2017

T e s}
PN s i

G o D‘ ' a0

Fdo. Dra. Maria Jesus Vlescas ﬁé
F.EA. de Oftatmdiogla
Unidad de Gestién Clinica de Oftalmo ogia.. -
Hospital Vital Alvarez Buylla
Area Sanitaria VIi
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