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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE DOS EQUIPOS
DE CIRUGIA ROBOTICA CON DESTINO AL HOSPITAL ROYO VILLANOVA DE
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DE SALUD (Expte.: SAS_Z1_2024_PA49)
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1 OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de dos equipos de cirugia robdtica, con destino el
Hospital Universitario Royo Villanova de Zaragoza y el Hospital San Jorge de Huesca del Servicio
Aragonés de Salud.

Ambos equipos seran idénticos, y estaran compuestos por una consola de cirujano, un conjunto de
brazos robéticos, un simulador y todos los accesorios y cables necesarios.

2 REQUISITOS MINIMOS

Los equipos ofertados, con los componentes mencionados en el objeto del contrato, seran nuevos, y no
podran contener componentes utilizados ni reacondicionados. Sera causa de exclusion, el
incumplimiento y/u omision de todo lo establecido como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

3 DESCRIPCION DEL SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA

Se entiende por sistema de cirugia roboética el conjunto de equipos y accesorios imprescindibles para su
funcionamiento, que incluye todo el equipamiento y accesorios descritos en el punto 4 del presente
pliego, asi como el hardware y software.

Se entiende también como parte del sistema robdtico la actualizacidon de software, cuando fuera
necesaria, asi como las licencias de uso de todos los equipos y accesorios comprendidos igualmente en
el punto 4 de este documento.

Se considera también un elemento esencial del contrato, la prestacién de los servicios de instalacion,
formacion y mantenimiento necesarios para la correcta implantacion, funcionamiento y desarrollo de la
cirugia robdtica en al menos las especialidades de urologia, cirugia general y aparato digestivo y
ginecologia. Se valorara la posibilidad de usar el equipo en otras especialidades, para lo que debera
contar con los correspondientes certificados.

4 COMPONENTES Y ACCESORIOS QUE CONFIGURAN EL SISTEMA DE CIRUGIA ROBOTICA

Los equipos de los dos hospitales seran idénticos, y contaran como minimo con:

» Consola de cirujano con visiéon 3D del campo quirdrgico y mandos de control para el manejo de
instrumentos, energia y endoscopios con total autonomia por el cirujano principal desde la
consola. Se valorard la ergonomia de la consola y el sistema usado para controlar y manejar los
brazos robaéticos.
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4 Brazos roboticos para uso de instrumentacion y endoscopio. Debera haber al menos dos tipos
de endoscopios, recto (02) y en angulo de 30°. Se valoraran las dimensiones y peso de los brazos,
cuanto mas reducidos mejor, teniendo en cuenta la facilidad de mover los brazos entre quiréfanos
por una sola persona.

En caso de no disponer de brazos modulares independientes, los brazos iran ligados a una
estructura que permita moverlos todos juntos en altura, de forma longitudinal (eje X y eje Y) y
rotacion de los mismos, para asi asegurar un mejor y versatil acceso al paciente.

En caso de no disponer de brazos modulares independientes, si el robot ofertado es un carro de
paciente, debe tener la posibilidad de integrar una mesa, para conseguir mayor versatilidad.

Grabadora de video: Dispositivo de grabacion de imagenes y video médico con posibilidad de
grabacion de video e iméagenes fijas de alta definicién (HD) o definicién estandar (SD):
o Permitira la seleccion de imagenes de video para su almacenado en el sistema PACS
corporativo y su inclusién en informes médicos
o Integracién directa entre la solucién y el sistema PACS corporativo

Simulador para consola de cirujano

Instrumental y Accesorios: se valorara la gama de instrumentos de que dispone el equipo para
su uso con los brazos roboéticos, dimensiones de los trocares, forma de colocacién y uso. Asi
mismo se valorara la cantidad y el tipo de instrumental (endoscopios, trocares, cables, fundas,
etc.) incluido inicialmente con el suministro de los equipos.

Torre de vision: el sistema robético debera ser compatible con las torres de laparoscopia del
hospital. En el caso de no ser asi y necesitar una especifica, esta se debera incluir junto con el
equipo suministrado sin coste adicional.

FORMACION

Se adjuntara un Programa de Formacion de Personal, en el sobre C, 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 de esterilizacién, enfermeria 'y
cirujanos; segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién de este.

La formacién sera multidisciplinar y debe abarcar por especialidad:

« Observacién de cirugias en hospitales experimentados
* Formacién técnica con el sistema

e Formacién teérica

* Observacién de cirugias en otro centro especializado
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» Ejercicios de simulacién

* Formacién por el fabricante con animal, cadaver o maniqui en un centro de formacion
con entrenador especializado del fabricante

« Tutorizacion de primeras cirugias por parte de cirujanos experimentados

Los cirujanos especialistas involucrados en la observacién de cirugias en otros centros, asi como en la
tutorizacion de las primeras cirugias han de estar acreditados por el fabricante para ser tutores en el
sistema quirurgico.

La formacion ha de ser en su totalidad en centros dentro del territorio nacional y en espariol para facilitar
su aprendizaje a todo el personal involucrado, que debera ser sufragada en su totalidad por la empresa
adjudicataria.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién sera la precisa para el perfecto
manejo y maximo rendimiento de los equipos y durante toda la vida util del sistema. La formacion en el
sistema robotico, salvo la cirugia experimental y la observacion de cirugias, se iniciara antes de que el
equipo empiece a dar servicio efectivo y en las instalaciones donde esté ubicado.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal en
los mismos términos senalados anteriormente.

6 MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del Centro,
todos los manuales integramente en espanol, correspondientes a la mejor descripcion y operatividad del
equipo, y que seran como minimo los siguientes:

» De instalacién: manual de instalacién junto con la informacién y rotulado sobre los equipos que
represente un riesgo especial para el paciente. Todos los rétulos, indicadores y etiquetas del
equipo deberan estar en castellano y ser lo suficientemente informativos para el usuario.

» 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 y
operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario etc.

» De mantenimiento: todos los esquemas necesarios de funcionamiento de las maquinas para las
intervenciones del servicio de mantenimiento propios del hospital

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en espafol o ser suficientemente
explicativos.
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7 INSTALACION

La instalacion comprende la entrega en el centro destinatario y el montaje en los locales de destino
definitivo para su completa puesta a disposicién, incluyendo, el proceso de colocacién, la conexidon de
los distintos componentes entre si y a las redes eléctricas y de comunicaciones, asi como la puesta en
marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva. Estd instalacién incluird todos los elementos
software y hardware que compongan la solucion (clientes y servidores) asi como su integracion con los
Sistemas de Informacion del Centro necesarios.

Si la solucién demanda hardware/software de servidor, debera instalarse en la infraestructura de CPD
indicada por el Servicio Aragonés de Salud. Para ello, debera cumplir los requisitos establecidos para su
correcta integracién en la red corporativa. Seran servidores estandar en formato rack. El suministro e
instalacion incluird todo el software de base (sistemas operativos, bases de datos, software de
virtualizacion, etc.) necesario para el despliegue y correcto funcionamiento del equipo. Debera integrarse
de forma completa y segura en la red LAN y WAN del Servicio Aragonés de Salud. En caso de necesitar
almacenamiento externo deberé integrarse asimismo con la red de almacenamiento corporativa. Debera
cumplir con las politicas de seguridad del Servicio de Salud vigentes durante el contrato, incluyendo la
politica de Backup, para lo que se describird especificamente como se realizaran las copias de seguridad
y restauracion de estos equipos.

Se entregard en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o
cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

Se deberan facilitar los requerimientos de conexion del equipo a la red del centro necesarios para que
el equipo funcione conectado y sea posible su mantenimiento preventivo las 24 horas de los 7 dias de
la semana.

Si las necesidades de conexiéon de los equipos y servidores que componen la solucién superasen la
capacidad de bocas disponibles, el Adjudicatario proveera los switches LAN necesarios para poder
llevarla a cabo. Estos switches serdn compatibles con los que componen la instalacién corporativa para
su incorporacién a los mantenimientos y soportes del Servicio Aragonés de Salud.

La instalacion se realizara en el tiempo minimo posible y siempre contando con el hospital para no
interrumpir la programacion del mismo.

8 INTEGRACION CON LOS SISTEMAS DEL SERVICIO ARAGONES DE SALUD

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa del equipo con los sistemas de
informacion de los que dispone el Servicio Aragonés de Salud (PACs, HIS, HCE,...) tanto a nivel de
consulta como de almacenado de la posible informacién generada por la solucién.

Se evitara, en todo caso, que cualquier informacion relativa a informaciéon de paciente, profesionales,
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servicios, listas de trabajo sea introducida a mano sobre la solucién y debera ser consumida desde estos
sistemas via Integracién, basada siempre en las Guias de Integracion Corporativas del Servicio
Aragonés de Salud.

Se incluirdn, como parte de la implantacién e instalacién antes indicadas, todos los trabajos profesionales
que estas integraciones conlleven asi como las dotaciones hardware y las adquisiciones y licencias de
uso necesarias para que funcionen de forma 6ptima, para ello se debera tener en cuenta la guia de las
Recomendaciones Técnicas para la adquisicién de dispositivos médicos y su integracién con los
sistemas de informacién de centros sanitarios, elaborada por la SEIS y FENIN en julio de 2020.

Correran por cuenta del adjudicatario, todos los gastos que pudieran ocasionar estas integraciones.

8.1 Estandares

La estrategia de integracion definida se caracteriza por la adopcion de estdndares de comunicacion
sanitarios:

En el &mbito tecnoldgico:
« HI7 2.7 como estandar de mensajeria
« CDA
- DICOM
» La modalidad soportara TCP/IP como protocolo de comunicacion.
» Todos los componentes soportaran, o en su caso se adaptaran, al uso del estandar Ethernet

En el ambito funcional y en cuanto a la Integracién con los Sistemas de Informacién del Servicio
Aragonés de Salud:

e La arquitectura se basara en IHE como referencia de implementacion de los mencionados
estandares y concretamente el IHE- TECHNICAL FRAMEWORK que corresponda en cada caso,
en los perfiles en los que sean aplicables

» Se debera adjuntar, en caso de aplicacién, documento de conformidad con el estdndar HL7 y el
documento de la acreditacion IHE.

En cuanto a la integracion con el ambito de la Imagen Médica, la solucion sera totalmente compatible
con el estandar DICOM necesarios para la total integracion con los sistemas PACS corporativos,
incluidos componentes cliente y servidor.
Incorporara todas las funcionalidades del estandar de comunicacion médica DICOM, necesario en el
caso de que se trate de equipos con producciéon o consumo de imagen.
Se destacan como ejemplos de servicios DICOM a implementar:
+ DICOM Store
« DICOM Query/retrieve
» DICOM Print
« DICOM Worklist
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+ DICOM MPPS
+ DICOM DSR.

Se entregaran, si es de aplicacién, los DICOM Conformance Statement de la solucién y documentacién
de arquitectura que indique claramente los circuitos y el alcance de la Integracién.

La solucion, tanto en cuanto al acceso a los componentes cliente como en los componentes o
aplicaciones de servidor, debera integrarse en el directorio activo corporativo del Servicio de Salud como
solucion LDAP para la autenticacion y gestién de permisos y roles (mediante asignacién de grupos). Si
esto Ultimo no fuese posible se indicara la forma de gestion de los mismos para analizar su viabilidad de
implementacion de acuerdo a las politicas corporativas cuyo cumplimiento sera obligatorio.

Toda la solucién, serd suministrada con licencias ilimitadas para todas las funcionalidades actuales y
futuras requeridas por el personal especializado del Hospital.

9 GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, sera
como minimo de un afio desde la fecha en la que debera constar la conformidad de su instalacién,
funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas
designadas por el Hospital y el proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcién del equipo.
Durante dicho periodo, el adjudicatario realizara sin cargo las labores necesarias de mantenimiento
preventivo y correctivo, y repondra todo aquello que se manifestard defectuoso.

La garantia total incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del
cumplimiento de la misma, con unos plazos de intervencion en la asistencia técnica iguales a los que se
oferten para el contrato de mantenimiento posterior.

En particular, la garantia incluira:

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

* Mantenimiento preventivo programado: revision periédica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo. Durante el periodo de garantia se realizardn el mismo ndmero de
revisiones preventivas que el adjudicatario recomienda hacer una vez que ha pasado este plazo.
A tal efecto, en la documentacion técnica, se debera incluir el niUmero y alcance de las revisiones.

» Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y defectos, incluidas
todas las piezas de recambio del equipo.
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Estos mantenimientos incluirdn el soporte y operacién de todos los componentes hardware, software
base, aplicaciones y soluciones de integracién que completen la arquitectura completa de la solucién,
llevandose a cabo mantenimientos preventivos, explotacion de los sistemas, mantenimientos correctivos,
solucién de incidencias y problemas y desarrollos evolutivos en todos los componentes.

Se garantizara que todos los componentes de la solucion estan actualizados, corren bajo sistemas con
soporte de fabricante y son compatibles con las versiones de sistemas, software base y software de
cliente que se vayan actualizando durante toda su vida de uso.

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

Estas revisiones podran efectuarse en fines de semana si asi lo solicita el Centro.

El horario del servicio técnico serd como minimo de 8:00 a 18:00 horas, de lunes a viernes, con atenciéon
telefénica en castellano en el mismo horario. El tiempo presencial de respuesta ante una averia sera
como maximo de seis horas.

10 CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion
alguna, una vez finalizado el periodo de garantia, donde describira detalladamente las diferentes
modalidades posibles indicando sus coberturas y precios. A nivel indicativo, se debera especificar para
las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado en un importe fijo o en
porcentaje sobre el precio unitario del equipo a suministrar (IVA no incluido). Las opciones a considerar
seran, como minimo, las siguientes:
 Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los
gastos, sin ninguna restriccién, que se deriven de la reparacion del aparato averiado, incluyendo
el mantenimiento preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y repuestos,
incluyendo la actualizacién, en su caso, de las licencias necesarias para todas las
funcionalidades actuales y futuras requeridas por el personal especializado del Hospital.
» Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algun tipo de restriccién o exclusién. Similar al anterior,
pero con exclusion de algun elemento o componente que el ofertante considere oportuno. Esta
modalidad especificara claramente qué incluye el contrato, con determinacion expresa de las
piezas que quedan excluidas y su valoracion con IVA. Esta modalidad incluira la actualizacién,
en su caso, de las licencias necesarias para todas las funcionalidades actuales y futuras
requeridas por el personal especializado del Hospital.
+ Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las
condiciones que el ofertante especifique. Especificar tarifa horaria y condiciones de Servicio
Técnico en el caso de que el Hospital no tenga contrato de mantenimiento.
Igualmente, se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios
y fungible que utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicién (por cada
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paciente, por horas, etc.).

11 ENTREGA, PUESTA EN MARCHA Y ACEPTACION

Corresponderan a la adjudicataria todas las tareas necesarias para el transporte, instalacion y puesta a
disposicién para el Hospital del Sistema Robético, asi como su sustitucién en caso de averia o0 necesaria
reparacion.

El plazo de entrega, instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos en los hospitales sera de un
maximo de 30 dias naturales a partir de la formalizacién del contrato correspondiente a cada hospital.

El adjudicatario se comprometera a certificar cuando se le exija, que el equipo y todos los accesorios,
seran totalmente nuevos y tendran el marcado “CE” correspondiente.

El adjudicatario debera presentar memoria técnica de requerimientos de instalacién del equipo, con
caracter previo a la formalizacién del contrato, con los siguientes requisitos:

« Vida util

* Requisitos de alimentacion: componentes principales

» Especificaciones de alimentacién: equipos integrados

» Dimensiones fisicas y pesos

» Compatibilidad electromagnética

« Comunicacién alambrica e inalambrica

» Integracion con los sistemas de informacion corporativos del Servicio Aragonés de Salud.

12 CONDICIONES DE SUMINISTRO

El adjudicatario debera suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que pudieran ser
requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. Sera obligatorio para el
adjudicatario el garantizar la existencia de estas piezas de repuesto al menos, durante el tiempo de vida
del equipo. En ningln caso este plazo sera inferior a diez afios desde la puesta en marcha del equipo.
Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento. 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 y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacién vigente, y si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién de
que disponga o decida el Hospital. Queda incluido también como equipo (para todos aquellos equipos
que incluyan software), la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de
uso.
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La empresa adjudicataria se hara cargo, sin coste alguno para el hospital de la retirada una vez cause
baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida atil de los equipos ofertados conforme a lo
estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos.

13 CONDICIONES DE RECEPCION

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo debera realizarse previa autorizacion del Hospital,
en presencia del personal que se designe. La fecha de instalacion con el cuadro de actuaciones
correspondiente deberd ser comunicada mediante documento escrito al Hospital con la suficiente
antelacion, entendiendo en todo caso como tiempo de instalacién del equipo el tiempo transcurrido desde
la firma del acta de replanteo hasta que el equipo esté instalado en el edificio del Hospital y se encuentra
en disposicién de hacer el test de aceptacién del mismo.

14 PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara la pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada por el responsable autorizado
del centro, que condicionara el pago de la factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia
del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, cémo la correcta instalacion y puesta
en funcionamiento del mismo.

El adjudicatario retirara y eliminara todos los residuos asociados a la instalacion del equipo (embalajes,
protecciones, material de desuso, etc.) mediante medios propios y de acuerdo a la normativa de
aplicacion para cada tipo de residuo generado. Queda terminantemente prohibido el abandono de
cualquier material en el recinto.

15 RECURSOS

15.1 Recursos Humanos

Para la realizacion de los trabajos objeto de este pliego el adjudicatario destinara los recursos humanos
necesarios para dar cumplimiento al mismo en todos sus extremos.

Con independencia de los técnicos asignados al contrato, la empresa pondra al menos un responsable
técnico directo del contrato. Esta persona sera quien ostente la representacion de la empresa, lleve la
coordinacion y direccion técnica del contrato, asi como el asesoramiento técnico y legal.
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15.2 Recursos Materiales

La empresa adjudicataria asumird todos los gastos de adquisicion del material necesario para el
mantenimiento, reparacion y conservacion del equipamiento objeto del contrato con independencia de
su importe.

Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos objeto de este contrato deberan ser
nuevos y originales o autorizados por el fabricante, idénticos en marca y modelo a los de origen o en su
defecto a los ya instalados, pudiendo solicitar el centro prueba documental. Si por causa justificada
hubiese que modificarlos, la empresa adjudicataria presentara debidamente documentada a la direccién
del centro, o persona en quién éste delegue, la propuesta correspondiente, no procediendo a su
instalacién sin la debida autorizacion. En este caso presentara previamente a la autorizacion catalogos,
muestras, certificados de garantia, etc. de los materiales propuestos.

La gestién y almacenaje de todos los materiales correra a cargo de la empresa adjudicataria que,
ademas deberad mantener un adecuado stock de los mismos para conseguir la maxima rapidez en las
reparaciones.

En Zaragoza, a fecha de firma electronica
LA DIRECTORA GERENTE DEL SERVICIO ARAGONES DE SALUD
(P.D. Resolucién de 24 de agosto de 2022)
LA GERENTE DEL SECTOR DE ZARAGOZA |
(P.S. Resolucion de 6 noviembre de 2020)
EL DIRECTOR DE GESTION Y SS.GG. DE SECTOR |

Fdo.: Susana Moreno Esteban
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